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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Vedrop

tokofersolan

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Vedrop. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Vedrop.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Vedrop, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Vedrop a na ¢o sa pouziva?

Liek Vedrop sa pouziva na lieCbu alebo prevenciu nedostatku vitaminu E (nizkej hladiny vitaminu E).
Pouziva sa u deti az do veku 18 rokov, ktoré trpia kongenitalnou alebo dedi¢nou chronickou
cholestazou a ktoré nedokazu absorbovat vitamin E z ¢reva. Kongenitalna alebo dedi¢na chronicka
cholestéza je dedi¢né ochorenie spdsobujlice problémy s prietokom ZI¢e z pecene do ¢reva. ZI¢ je
tekutina, ktor( vytvara peceri a ktord pomaha absorbovat tuky z ¢reva.

Liek Vedrop obsahuje ucinnu latku tokofersolan.
Ako sa liek Vedrop pouziva?

Vydaj lieku Vedrop je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou pacientov s kongenitalnou alebo dedi¢nou chronickou cholestazou.

Liek Vedrop je k dispozicii vo forme roztoku podavaného do Ust. Odporucana denna davka je 0,34 ml
na kilogram telesnej hmotnosti. Davku je potrebné upravit v zavislosti od mnozstva vitaminu E v krvi
pacienta. Toto mnozstvo sa ma pravidelne kontrolovat.
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Akym sposobom liek Vedrop Gcinkuje?

Vitamin E je prirodzenad latka, ktor( telo nevie vytvorit, a preto je potrebné prijimat ju v potrave. V tele
ma rbzne funkcie vratane ochrany nervového systému pred poSkodenim. KedZe vitamin E sa rozplsta
v tukoch a nie vo vode, do tela sa mbze absorbovat len z ¢reva spolu s tukovymi ¢asticami. Pacienti s
cholestazou mdzu mat nizku hladinu vitaminu E, pretoze majl problémy s absorpciou tukov z ¢reva.

Ucinna latka lieku Vedrop, tokofersolan, je vitamin E, ktory je rozpustny vo vode, kedZe je naviazany
na chemicku latku nazyvanu polyetylénglykol. Tokofersolan sa mdze absorbovat z ¢éreva u deti, ktoré
maju problémy s absorpciou tukov a vitaminu E z potravy. To mdze zvysit hladinu vitaminu E v krvi a
pomaha predchadzat poskodeniu nervového systému spbsobenému nedostatkom vitaminu E.

Aké prinosy lieku Vedrop boli preukazané v stadiach?

Na podporu pouzivania lieku Vedrop spoloénost predloZila informacie z odbornej literattry vratane
vysledkov troch studii zahfrajucich celkovo 92 deti a dospievajucich s chronickou cholestazou, ktorym
bol tokofersolan podavany priblizne dva roky. VSetci pacienti trpeli nedostatkom vitaminu E a
neodpovedali na iné liecby, pri ktorych sa vitamin E podava Ustami. Hlavnym meradlom Gcinnosti bola
hladina vitaminu E v krvi a pocet deti, u ktorych sa neurologické priznaky zlepsili alebo ostali rovnaké.
V Stadiach sa preukazalo, Ze liek Vedrop moéze upravit hladinu vitaminu E u pacientov s chronickou
cholestazou a Zze moze zlepsit alebo predchadzat neurologickym priznakom, najmé& u pacientov
mladSich ako tri roky.

Spoloénost takisto predlozila informécie o pouzivani lieku Vedrop u pacientov s cystickou fibrézou,
svoju Ziadost pre toto ochorenie vSak stiahla pocas hodnotenia lieku.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vedrop?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Vedrop (ktory méze postihn(t az 1 osobu z 10) je hnacéka. Liek Vedrop
sa nesmie pouzivat u predéasne narodenych deti. Zoznam vSetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Vedrop a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii

pre pouzivatela.

Preco bol liek Vedrop povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Vedrop su vacsie nez rizika spojené s jeho
pouzivanim a odporucila udelit povolenie na uvedenie na trh.

Liek Vedrop bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamend, Ze pre zriedkavost tohto
ochorenia nebolo mozné ziskat vsetky informacie o lieku Vedrop. Eurdpska agentura pre lieky kazdy
rok prehodnocuje vietky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o lieku Vedrop dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Vedrop bol povoleny za mimoriadnych okolnosti, od spolo¢nosti, ktora liek Vedrop uvadza
na trh, sa vyzaduje, aby predlozila dalSie Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti lieku Vedrop u pacientov s
kongenitalnou alebo dedi¢nou chronickou cholestazou.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Vedrop?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vedrop boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Vedrop

Dria 24. jula 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Vedrop na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Vedrop sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak

potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Vedrop, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 08-2017
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000920/human_med_001129.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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