I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zalem tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam iesp&jamam
nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.

1. ZALUNOSAUKUMS

Vedrop 50 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur 50 mg d-alfa-tokoferola tokofersolana (tocofersolan) veida, kas atbilst 74,5 SV tokoferola.

Paligvielas:
Katrs ml satur 6 mg natrija metil-parahidroksibenzoata (E219), 4 mg natrija etil-parahidroksibenzoata (E215)

un 0,18 mmolus (4,1 mg) natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums iekskigai lietoganai.

Nedaudz viskozs, bali dzeltens $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Vedrop ir indicéts E vitamina deficita gadijuma, ko izraisTjusi nepietickama baribas vielu uzsukSanas no
gremosanas trakta pediatrijas pacientiem ar iedzimtu hronisku holestazi vai parmantotu hronisku holestazi,
no dzimsanas (laika dzimuSiem jaundzimusSajiem) lidz 18 gadu vecumam.

4.2 Devas un lietoSanas veids

ArstéSana ar Vedrop jauzsak un japarrauga arstam, kuram ir pieredze tadu pacientu apriipé, kuri slimo ar
iedzimtu hronisku holestazi vai parmantotu hronisku holestazi.

E vitamina biologiska pieejamiba no Vedrop atSkiras no ta biologiskas pieejamibas citas zalés. Deva
jaizraksta, noradot d-alfa-tokoferolu mg tokofersolana veida. E vitamina koncentracija plazma japarbauda
reizi ménes1 vismaz dazu pirmo terapijas ménesu laika, vélak péc noteiktiem laika intervaliem un, ja
nepiecieSams, atbilstosi japielago deva.

Devas

Ieteicama kop€ja dienas deva pediatrijas pacientiem, kuri slimo ar iedzimtu hronisku holestazi vai
parmantotu hronisku holestazi, ir 0,34 ml/kg/diena (17 mg/kg d-alfa-tokoferola tokofersolana veida). Devas
ir japaraksta mililitros.

Deva japielago atkariba no E vitamina koncentracijas plazma.

Lai aprékinatu lietojamo Vedrop devu, jadala izrakstita d-alfa-tokoferola deva (mg) ar 50. Rezultats ir
Vedrop daudzums ml:



Vedrop deva (ml) = d-alfa-tokoferola deva (mg)
50

Turpmak ievietotaja tabula noradits perorala skiduma daudzums atkariba no pacienta svara.

Svars (kg) Perorala Skiduma
daudzums (ml)

1,0
1,4
1,7
2,0
2.4
2.7
3,1
3.4
5,1
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Ipasas populacijas

Aknu vai nieru darbibas trauceéjumi

Pieredze ar tokofersolana terapiju pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai pamata aknu darbibas
trauc€jumiem ir pieradijusi nepiecieSamibu pielagot Vedrop devu reZimu (skatit 4.4. apakSpunktu).

IevadiSanas veids
Vedrop lieto iekskigi ar tideni vai bez ta. lepakojuma pievienotas 1 ml vai 2 ml §lirces $kiduma peroralai
ievadiSanai ir paredzgtas, lai biitu vieglak nomerit pareizo devu atbilstosi izrakstitajam devam.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Vedrop nedrikst lietot priekslaicigi dzimuSiem Zidainiem.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ir zinojumi, ka lielas E vitamina devas palielina asinosanas tendenci pacientiem ar K vitamina deficitu vai
tiem, kuri sanem iekskigi lietojamo anti-K vitamina terapiju, tadel ir ieteicams veikt protrombina laika un
starptautiskas normalizgtas attiecibas (INR) raditaju noverosanu. Ir iesp&jams, ka Vedrop lietoSanas laika un
pec arsteSanas ar to, biis nepiecieSama iekskigi lietojamo antikoagulantu devas pielagosana.

Ta ka dati par pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem ir ierobezoti, Vedrop jalieto piesardzigi, veicot
rupigu nieru darbibas raditaju noveérosanu pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, piem., pacientiem,

kuriem konstatta dehidratacija (skatit 4.2. apakSpunktu).

Vedrop jalieto piesardzigi pacientiem ar pamata aknu darbibas traucgjumiem un veicot riipigu aknu darbibas
raditaju noverosanu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Vedrop satur natrija metil-parahidroksibenzoatu (E219) un natrija etil-parahidroksibenzoatu (E215), kuri var
izraist alergiskas reakcijas (iesp&jams, aizkavétas).

Sis zales satur natriju. Tas ir janem vera pacientiem, kas ievéro kontroletu natrija digtu.
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4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

Ievadot kopa ar K vitamina antagonistu terapiju, ir ieteikts novérot koagulacijas funkciju (skatit 4.4.
apakSpunktu).

Sakara ar P-glikoproteina transportiera inhibiciju, tokofersolans var palielinat citu vienlaicigi lietojamo
taukos skistoso vitaminu (A, D, E, K) vai izteikti lipofilu zalu (pieméram, steroidu, antibiotiku,
antihistaminu, ciklosporina, takrolima) absorbciju zarnas. Tadg€| javeic noverosana un, kad nepiecieSams,
japielago devas.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Nav pieejami kliniski dati par tokofersolana lietoSanu griitniecibas laika. P&tjjumi ar dzivniekiem tieSu vai
netiesu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai pecdzemdibu attistibu
neuzrada (skatit apakSpunktu 5.3). Lietojot sievietem gritniecibas laika, jaievero piesardziba.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai tokofersolans izdalas ar cilvéka pienu. Tokofersolana izdaliSanas ar pienu dzivniekiem nav
pétita. Lémums par b&rna zidiSanas turpinasanu/partraukSanu vai Vedrop terapijas turpinasanu/partraukSanu
japienem, nemot véra ieguvumu, ko zidiSana ar kriiti dod bérnam un ieguvumu, ko tokofersolana terapija
dod sievietei.

Fertilitate
Dati nav pieejami.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Vedrop neietekme vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevélamas blakusparadibas

Drosibas profila kopsavilkums
Visbiezak zinota nevélama blakusparadiba arstéSanas laika ir caureja.

Nelabveligo reakciju uzskaitijums tabula

Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots, ir uzskaititas turpmak, klasificgjot p&c organu sist€mas un
sastopamibas biezuma.

Biezuma iedalijums ir definéts sekojosi: loti biezi (= 1/10), biezi (=1/100 Iidz < 1/10), retak (= 1/1000 lidz <
1/100), reti (>1/10 000 to < 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem
datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nelabveligas reakcijas sakartotas to nopietnibas samazinaSanas seciba.




Organu sistémas Nelabveligas reakcijas

Kunga-zarnu trakta traucgumi Biezi: caureja
Nav zinamas: sapes védera

Adas un zemadas audu bojajumi Retak: alopécija, nieze, izsitumi

Vispargji traucjumi un reakcijas Retak: astenija, galvassapes
ievadiSanas vieta

Izmekl&jumi Retak: normai neatbilsto$i natrija koncentracijas raditaji
seruma, normai neatbilstosi kalija koncentracijas raditaji
seruma, paaugstinats transaminazu limenis

ZinoS$ana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam pec zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg€jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas
sistemas kontaktinformaciju.

4.9 PardozéSana

Lielas E vitamina devas var izraisit caureju, sapes védera un citus kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumus.
Pardozesanas gadijuma ir jaiesaka simptomatiska arstéSana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vitamini, citi tikai vitaminus saturosi preparati, ATK kods: A11HA08

Vitamins E organisma ir galvenais taukos $kistoSais antioksidants. Tas darbojas ka brivo radikalu k&di
skelosa molekula, apstadinot polinepiesatinato taukskabju peroksidaciju, un Iidz ar to ir iesaistits Stinu
membranu stabilitates un integritates saglabasana.

Sis zales ir registrétas ,,iznémuma karta”.

Tas nozimge, ka reti sastopamas slimibas dé] nevar iegtt pilnigu informaciju par $im zalem.

Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis jauniegiito informaciju par §im zalém un vajadzibas gadijuma
atjauninas $o zalu aprakstu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Aktiva viela - d-alfa-tokoferola polietilénglikola 1000 sukcinats (tokofersolans) - ir farmakologiska viela, ko
lieto neaktiva veida (priekszales); aktivais metabolits ir d-alfa-tokoferols. Zema koncentracija tokofersolans
veido micellas, kas uzlabo nepolaro lipidu absorbciju, pieméram, taukos $kistoso vitaminu absorbciju. Ta
kritiska micelara koncentracija ir zema (0,04 1idz 0,06 mmol/1).

Tokofersolana hidrolize notiek zarnu limena. Alfa-tokoferolu uznem $iinas, bet ta aktiva dala paradas limfas
hilomikronos tada pasa veida, ka E vitamins tiek absorb&ts no uzturvielam. Lai notiktu uznemsana $tinas,
nav nepiecieSami receptori, saistoSie protetni vai metaboliski procesi, ka arT ta nenotiek pinocitozes veida.
Ar deiteriju bagatinata tokofersolana absorbcija notiek lipoproteiniem raksturiga veida: vispirms alfa-


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

tokoferols sasniedz augstakos absorbcijas raditajus hilomikronos, tad - loti zema blivuma lipoprotetnos
(LZBLP), p&c tam - zema blivuma lipoprotemos (ZBLP), un tad - augsta blivuma lipoproteinos (ABLP),
liknes dalas, kas raksturoja izzusanu, bija lidzigas tam, kas iegtitas kontroles pacientiem.

Petfjuma, kura piedalijas 12 veseli brivpratigie, tika salidzinats tokofersolans ar atsauces zalém — tident
Skistosu vitaminu E p&c vienas 1200 SV lielas iekskigi lietotas piesatinosas devas. Tokofersolana relativajai
biologiskajai pieejamibai novéroja tendenci bt augstakai (Fr of 1,01 £ 1,74) ar AUCo., no

0,383 £ 0,203uM.h/mg, Cumaxno 0,013 £ 0,006, tmax no 6,0 h (6,0 —24,0), un t12 no 29,7 h (16,0 — 59,5).

Lidziga pétijuma tokofersolans uzradija augstaku biologisko pieejamibu neka atsauces tideni SkistoSais
vitamins E pediatrijas pacientiem ar hronisku holestazi (n=6), absorbcija bija iev€rojami augstaka gan
salidzinot maksimalo koncentracijas palielinaSanos plazma (p=0,008), gan AUC (zemliknes laukumu)
(p=0,0026).

Izkliede
Ta ka vitamins E galvenokart ir izvietots uz §iinu membranas, mitohondrijos un mikrosomas, tas izplatas
visur (eritrocttos, smadzen€s, muskulos, aknas, trombocTtos), bet ta lielakais rezervuars ir taukaudi.

Eliminacija

Vitamins E tiek galvenokart elimin&ts ar zulti (75%) un izkarnijumiem vai nu tira tokoferola veida vai
oksidétas formas. Ar urnu izdalas tikai neliels vitamina E daudzums (ka glikuronida konjugats).
5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Literatura aprakstitajos ne-kliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un reproduktivas sist€mas toksicitati, neliecina par Tpasu risku cilvékiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Kalija sorbats

Natrija metil-parahidroksibenzoats (E219)

Natrija etil-parahidroksibenzoats (E215)

Glicerins

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Koncentréta salsskabe

Attirits tdens

6.2 Nesaderiba

Saderibas petijumu trilkuma dg] §1s zales nedrikst sajaukt (lietot mais;juma) ar citam zalém.

6.3 UzglabaSanas laiks

2 gadi.

P&c pirmas pudeles atverSanas: 1 ménesis.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.



6.5 Iepakojuma veids un saturs
11 klases briina stikla pudele ar uzskriivéjamu ABPE vacinu, ko nevar atvért bérns, un ZBPE plombu.Slirces
Skiduma peroralai ievadiSanai ar ZBPE korpusu un polistirola virzuli. Katra pudele satur 10 ml, 20 ml vai 60
ml $kiduma iekskigai lietoSanai.
Karbas satur:
= vienu 10 ml pudeli un vienu 1 ml $lirci $kiduma peroralai ievadiSanai
= vienu 20 ml pudeli un vienu 1 ml $lirci $kiduma peroralai ievadiSanai
= vienu 60 ml pudeli un vienu 2 ml $lirci $kiduma peroralai ievadiSanai.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Ievadamas devas jaievelk no pudeles, izmantojot §lirces peroralai ievadiSanai, kas ir ietvertas iepakojuma.

1 ml $lircei peroralai ievadiSanai ir iedalu atzimes no 0,05 Iidz 1 ml ar 0,05 ml soli. Viena iedala uz 1 ml
peroralas $lirces atbilst 2,5 mg d-alfa-tokoferola tokofersolana veida.

2 ml peroralai §lircei ir iedalu atzimes no 0,1 [idz 2 ml ar 0,1 ml soli. Viena iedala uz 2 ml peroralas §lirces
atbilst 5 mg d-alfa-tokoferola tokofersolana veida.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle

F-92800 Puteaux

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

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

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

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

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2009. gada 24. jalijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 23. aprilis

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par $im zalém pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietn€ http://www.ema.europa.cu




II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS
PASAKUMUS ZALEM, KAS REGISTRETAS ,, JZNEMUMA
KARTA”



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francija

vai

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francija

Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums un
adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas
atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas
publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasnickam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
stkak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2 modult ieklautaja apstiprinataja RPP un visos turpmakajos
atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija, kas
var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska mazinasanas)
rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins sakrit, abus min€tos dokumentus var iesniegt vienlaicigi.



E. TIPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM, KAS

REGISTRETAS ,,JZNEMUMA KARTA”

Ta ka $1 ir registracija ,,iznémuma karta” un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14. panta 8. punktu, RAI

noteiktaja laika posma javeic $adi pasakumi:

Apraksts

Izpildes termins

RAI ir janodrogina ikgadgjie atjauninajumi jebkadai jaunai
informacijai, kas attiecas uz So zalu efektivitati un droSumu
pacientiem ar iedzimtu hronisku holestazi vai parmantotu holestazi.

Katru gadu vienlaikus ar
periodiski atjaunojamo droSuma
zinojumu iesniegSanu
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

11



A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba - 10 ml, 20 ml un 60 ml pudele

1. ZALU NOSAUKUMS

Vedrop 50 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai
Tocofersolan

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katrs ml satur 50 mg d-alfa-tokoferola tokofersolana veida, kas atbilst 74,5 SV tokoferola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija metil-parahidroksibenzoats (E219), natrija etil-parahidroksibenzoats (E215). Sikaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iekskigai lietoganai.

10 ml pudele un 1 ml §lirce skiduma peroralai ievadiSanai
20 ml pudele un 1 ml $lirce skiduma peroralai ievadisanai
60 ml pudele un 2 ml §lirce skiduma peroralai ievadiSanai.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der.lidz

Izmetiet vienu ménesi péc pirmas atverSanas.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Serija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vedrop 50 mg/ml

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudeles uzlime - 10 ml, 20 ml un 60 ml pudeles

|1. ZALU NOSAUKUMS

Vedrop 50 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai.
Tocofersolan

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katrs ml satur 50 mg d-alfa-tokoferola tokofersolana veida, kas atbilst 74,5 SV tokoferola.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija metil-parahidroksibenzoats (E219), natrija etil-parahidroksibenzoats (E215). Stkaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iekskigai lietoganai

10 ml 20 ml 60 ml

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-T)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

DER. LIDZ

Izmetiet vienu ménesi péc pirmas atverSanas.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13.

SERIJAS NUMURS

| 14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
Vedrop 50 mg/ml
17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:

SN:
NN:
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Vedrop 50 mg/ml §kidums iek§kigai lietoSanai
Tocofersolan

vSTrn zalem tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam blakusparadibam. Par
to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Vedrop un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Vedrop lietoSanas
3. Ka lietot Vedrop

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Vedrop

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Vedrop un kadam noliikam to lieto

Vedrop satur vitaminu E (tokofersolana veida). To lieto, lai arstétu vitamina E trikumu, kas radies no
nepietickamas uzturvielu uzsiik§anas gremosanas trakta (kad uzturvielas no partikas netiek viegli uzsuktas
gremosanas laika) pacientiem no dzimsanas (izn€satiem jaundzimusajiem) lidz 18 gadu vecumam, kuri
slimo ar hronisku holestazi (parmantotu vai iedzimtu slimibu, kad Zults nespgj plust no aknam uz zarnam).

2. Kas Jums jazina pirms Vedrop lietoSanas

Nelietojiet Vedrop $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret vitaminu E (d-alfa-tokoferolu) vai kadu citu (6. punkta min&to)
So zalu sastavdalu.

- Vedrop nedrikst lietot priekslaicigi dzimusiem jaundzimusajiem.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Vedrop liectosanas konsult&jieties ar arstu, ja:

= Jums ir problémas ar nieru darbibu vai ir dehidratacija; Vedrop jalieto piesardzigi un javeic riipiga nieru
darbibas noverosana, jo polietilenglikols, kas ir dala no aktivas vielas - tokofersolana, var radit nieru
bojajumus.

= Jums ir problémas ar aknam; Vedrop jalieto piesardzigi un javeic ripiga aknu darbibas novéroSana.

Citas zales un Vedrop
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p&deja laika, esat lietojis vai varétu lietot.
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Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Jus lictojat:

= noteiktas zales asins Skidrinasanai (iekskigi lietojamus antikoagulantus, piem&ram, varfarinu); arsts 1tgs
Jums veikt regularas asins analizes un var pielagot So zalu devu, lai izvairitos no palielinata asinoSanas
riska;

= taukos SkistoSus vitaminus (pieméram, vitaminu A, D, E vai K) vai taukos viegli $kistosas zales
(piemeram, kortikosteroidus, ciklosporinu, takrolimu, antihistaminu); ta ka Vedrop var pastiprinat to
uzsiikSanos gremosSanas laika, arsts noveros terapijas iedarbibu un, ja biis nepiecieSams, pielagos devas.

Griitnieciba un baro$ana ar kratiNav pieejami kliniski dati par $o zalu iedarbibu griitniecibas laika.
Informégjiet savu arstu, ja esat griitniece, un vin$/vina izlems, vai §ts zales var lietot.

Nav datu par to, vai §1s zales noklist kriits piena. Informéjiet savu arstu, ja velaties barot bérnu ar kriiti. Jiisu
arsts palidzes Jums izlemt, kas ir vislabak Jums un Jiisu b&rnam.

Ja Jus esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Ir mazticams, ka Vedrop varétu ietekmét Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Vedrop satur natrija metil-parahidroksibenzoatu (E219) un natrija etil-parahidroksibenzoatu (E215),
kuri var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, aizkavétas).

1 ml Vedrop satur 0,18 mmolus (4,1 mg) natrija. Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jus ieverojat kontroleta
natrija digtu.

3. Ka lietot Vedrop

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Parasta deva ir 0,34 ml/kg/diena.
Arsts parakstis devu mililitros.
Arsts pielagos devu atkariba no E vitamina koncentracijas asinis.

IevadiSanas veids
Norijiet $kidumu ar Gideni vai bez ta. Lietojiet vienigi ar kast€ pievienoto §lirci $kiduma peroralai ievadiSanai.
Jis varat lietot Vedrop pirms un p&c maltites, ar iideni vai bez ta.

Lai noméritu devu:

%

1. atveriet pudeli;
2. ievietojiet iepakojumam pievienoto §lirci
pudelg;
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3. piepildiet §lirci ar skidrumu, pavelkot
virzuli 11dz iedalu atzimei, kas atbilst tam
daudzumam mililitros (ml), ko izrakstijis
arsts;

4. iznemiet §lirci no pudeles;
5. iztukSojiet §lirces saturu, pastumjot virzuli
lidz galam, vai nu:
- tie$i mutg,
vai
- glazg ar Gideni, un tad izdzeriet visu
glazes saturu;

6. noslédziet pudeli;
7. izskalojiet $lirci ar Gdeni.

Ja esat lietojis Vedrop vairak neka noteikts
Ja lietojat lielas E vitamina devas, Jums var rasties 1slaiciga caureja un sapes védera. Ja simptomi neizzud
ilgak neka divas dienas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Vedrop

Izlaidiet aizmirsto devu un atgriezieties pie parastas zalu lietoSanas shémas. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Vedrop

Nepartrauciet lietoSanu bez konsultacijas ar arstu, jo E vitamina trikums var atgriezties un ietekmét Jisu

veselibu. Pirms zalu partraukSanas sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iesp&jamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Ir zinots par turpmak mingtajam blakusparadibam:

BieZi novérojamas blakusparadibas (var ietekm&t 1 no 10 cilvékiem)
e Caurcja

Retak noverojamas blakusparadibas (var ietekmét 1 no 100 cilvekiem)
e Asténija (vajuma sajiita)
o Galvassapes
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Matu izkriSana

Nieze

Izsitumi (uz adas)

Normai neatbilstoss natrija [Tmenis asinis

Normai neatbilstoss kalija ITmenis asinis
Transaminazu (aknu enzimu) [imena paaugstinasanas.

Nav zinamas (biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem)
e Sapes vedera

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodro§inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Vedrop

e Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

e Nelietot §Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz karbas un pudeles p&c vardiem: ,,Derigs
11dz”. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

e Zaleém nav nepiecieSami pasi uzglabasanas apstakli.

e Izmetiet pudeli vienu ménesi péc tas pirmas atverSanas pat tad, ja taja vel palicis $kidums.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Vedrop satur

- Aktiva viela ir tokofersolans. Katrs ml satur 50 mg d-alfa-tokoferola tokofersolana veida, kas atbilst
74,5 SV tokoferola.

- Citas sastavdalas ir: kalija sorbats, natrija metil-parahidroksibenzoats (E219) un natrija etil-
parahidroksibenzoats (E215) (sikaku informaciju par §im 2 sastavdalam skatit 2. punkta beigas),
glicerins, natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, koncentréta salsskabe, attirits tidens.

Vedrop aréjais izskats un iepakojums

Vedrop ir nedaudz viskozs, bali dzeltens, iekskigi lietojams Skidums briina stikla pudel@ ar uzskriveéjamu
vacinu, ko nevar atvert berns. Pudeles satur 10 ml, 20 ml vai 60 ml skiduma iekskigai lietoSanai. Katra karba
satur vienu pudeli un vienu §lirci Skiduma peroralai ievadiSanai (1 ml §lirci ar 10 ml vai 20 ml pudeli, 2 ml
Slirci ar 60 ml pudeli).

Registracijas apliecibas ipasnieks
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francija

Razotajs

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F- 92800 Puteaux
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Francija
vai

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francija

Lai iegiitu papildu informaciju par §im zalém, lidzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas Ipasnicka

viet€jo parstavniecibu.

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

Buarapus

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

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

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

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Sis zales ir registrétas ,,iznémuma karta”.

Tas nozime, ka jusu reti sastopamas slimibas dé] nevar iegiit pilnigu informaciju par §Im zaleém.

Eiropas zalu agentiira ik gadu parskatis visu jauniegtito informaciju par §m zalém un vajadzibas gadijuma
atjauninas So lietoSanas instrukciju.

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng: http://www.ema.europa.eu.
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