PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



VTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce
reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Vedrop 50 mg/ml peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje 50 mg d-alfa-tokoferolu vo forme tokofersolanu, ¢o zodpoveda 74,5 IU tokoferolu.

Pomocné latky:
Jeden ml obsahuje 6 mg metyl-p-hydroxybenzoanu sodného (E219), 4 mg etyl-p-hydroxybenzoanu sodného

(E215) a 0,18 mmol (4,1 mg) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralny roztok.

Mierne viskozny, bledo ZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Vedrop je indikovany pri nedostatku vitaminu E spdsobené¢ho malabsorpciou traviaceho traktu u
pediatrickych pacientov s vrodenou alebo dedi¢nou chronickou cholestazou, od narodenia (nie pred¢asne
narodenych) do 18 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba Vedropom musi byt’ iniciovand a musi sa uskutocnit’ pod dohl'adom lekéra skuseného v oblasti
starostlivosti o pacientov trpiacich vrodenou chronickou cholestazou alebo dedi¢nou chronickou cholestazou.

Biodostupnost’ vitaminu E z Vedropu sa lisi od inych liekov. Davka sa ma predpisat’ v mg d-alfa-tokoferolu

vo forme tokofersolanu. Hladiny vitaminu E v plazme sa musia kontrolovat’ kazdy mesiac po dobu najmene;j
niekol’kych prvych mesiacov po liecbe, potom v pravidelnych intervaloch a davka sa ma podla toho upravit,
ak je to potrebné.

Davkovanie

Odporucana celkova denna davka je u pediatrickych pacientov trpiacich vrodenou chronickou cholestazou
alebo dedi¢nou chronickou cholestazou 0,34 ml/kg/den (17 mg/kg d-alfa-tokoferolu vo forme tokofersolanu).
Davka sa ma predpisovat’ v ml.

Davka sa ma upravit’ podl'a hladiny vitaminu E v plazme.

Na vypocet davky Vedropu, ktora sa ma podat’, vydel'te predpisanti davku d-alfa-tokoferolu (v mg) ¢islom
50. Vysledok je objem Vedropu v ml:



Davka Vedropu (v ml) = davka d-alfa-tokoferolu (v mg)
50

Nasledujuca tabul'ka uvadza objemy peroralneho roztoku v zavislosti na hmotnosti pacienta.

Hmotnost’ (kg) Objem peroralneho roztoku
(ml)
3 1,0
4 1,4
5 1,7
6 2,0
7 2,4
8 2,7
9 3,1
10 34
15 5,1

Osobité populdcie:

Porucha funkcie pecene alebo obliciek

Skuisenosti s liecbou tokofersolanom u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo poruchou funkcie pecene
nepreukazala potrebu upravit’ davkovaci rezim Vedropu (pozri Cast’ 4.4).

Spo6sob podania
Vedrop sa podava peroralne s vodou alebo bez nej. Peroralna strickacka s objemom 1 ml alebo 2 ml

prilozena v baleni je uspésobena na pomoc pri merani presnej davky v sulade s predpisanym davkovanim.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Vedrop sa nesmie pouzivat’ u predcasne narodenych novorodencov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ked'Ze bolo hlasené, Ze vysoké davky vitaminu E zvySuju sklon ku krvacaniu u pacientov s nedostatkom
vitaminu K alebo tych pacientov, ktori uzivaji peroralnu lie¢bu antivitaminov K, odporaca sa preto
monitorovat’ protrombinovy ¢as a medzinarodny normalizovany pomer (international normalised ratio, INR).
Pocas alebo po ukonceni liecby Vedropom moze byt potrebna mozna uprava davky peroralneho
antikoagulantu.

Ked'Ze tidaje o pacientoch so poruchou funkcie obli¢iek sit obmedzené, Vedrop sa mé pacientom
s oblickovou nedostato¢nost'ou, napr. pacientom s dehydrataciou, podat’ opatrne a za dokladného
monitorovania funkcii obli¢iek (pozri Cast’ 4.2).

Vedrop sa ma pacientom so zédkladnou poruchou funkcie pecene podat’ opatrne a za dékladného
monitorovania funkcii pe¢ene (pozri Cast’ 4.2).

Vedrop obsahuje metyl-p-hydroxybenzoan sodny (E219) a etyl-p-hydroxybenzoan sodny (E215), ktoré mozu
spdsobovat alergické reakcie (mézu byt oneskorené).
Tento liek obsahuje sodik. Ma sa vziat’ do tivahy u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.



4.5 Liekové a iné interakcie
Neboli vykonané ziadne Studie tykajuce sa interakcii.
Pri podavani s lieCbou antivitaminmi K sa odpori¢a monitorovat’ koagula¢né faktory (pozri Cast’ 4.4).

Vzhl'adom na inhibiciu transportéra P-glykoproteinu moze tokofersolan tiez zvySovat intestinalnu absorpciu
inych subezne uzitych vitaminov rozpustnych v tukoch (A, D, E, K) alebo vysoko lipofilnych lickov (ako st
napr. steroidy, antibiotika, antihistaminika, cyklosporin, takrolimus). Preto sa musi uskuto¢nit’
monitorovanie, a ak je to potrebné, musia sa upravit’ davky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne klinické udaje o gravidnych Zenach vystavenych Géinku tokofersolanu. Stidie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé G¢inky na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj,
porod alebo postnatalny vyvoj (pozri Cast’ 5.3). Pri predpisovani lieku gravidnym Zenam je potrebna
opatrnost’.

Laktécia

Nie je zname, ¢i sa tokofersolan vylucuje do I'udského materského mlieka. Vyluc€ovanie tokofersolanu

do mlieka sa u zvierat neskiimalo. Rozhodnutie o tom, ¢i pokracovat’ alebo ukoncit’ dojéenie alebo ¢i
pokracovat alebo ukoncit’ liecbu Vedropom, sa ma urobit’ s ohladom na prospech dojcenia pre diet’a a
prospech liecby tokofersolanom pre Zenu.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Vedrop nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu
Najcastejsie hlasenou neziaducou reakciou pocas liecby je hnacka.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Dolu uvedené hlasené neziaduce reakcie st usporiadané podla triedy organovych systémov a frekvencie.
Frekvencie su definované ako: vel'mi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1000 az
< 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z dostupnych
udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajlcej zavaznosti.




Trieda organového systému Neziaduce reakcie

Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté: hnacka
Nezndame: abdominalna bolest’

Poruchy koze a podkozného tkaniva Menej casté: alopécia, svrbenie, vyrazky

Celkové poruchy a reakcie v mieste Menej casteé: asténia, bolest’ hlavy

podania

Laboratorne a funkéné vysetrenia Menej caste: abnormalne hladiny sodika v sére,
abnormalne hladiny draslika v sére, zvy$ené hladiny
transaminaz

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZiiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vysoké davky vitaminu E m6zu spdsobovat’ hnacku, bolesti brucha a iné gastrointestinalne poruchy.
V pripade predavkovania sa ma navrhnat’ symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Vitaminy: Iné nekombinované vitaminové lieky, samotné: ATC kod:
A11HAOS8

Vitamin E je hlavny v tukoch rozpustny antioxidant v tele. U¢inkuje ako molekula narti$ajiica retazec
volnych radikéalov a zastavujuc peroxidaciu polynenasytenych mastnych kyselin. Podiel’a sa na udrziavani
stability a integrity bunkovych membran.

Tento liek bol registrovany za takzvanych ,,mimoriadnych okolnosti“. To znamen4, Ze pre zriedkavost’
vyskytu ochorenia nebolo mozné ziskat’ vSetky informéacie o prinosoch a rizikach tohto lieku.
Europska agentura pre lieky kazdy rok posudi nové dostupné informacie o tomto lieku a tento sihrn
charakteristickych charakteristickych vlastnosti lieku bude podl'a potreby aktualizovat’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Liecivo d-alfa-tokoferol-polyetylén-glykol-1000-sukcinat (tokofersolan) je prodrug (prekurzor); aktivny
metabolit je d-alfa-tokoferol. V nizkych koncentraciach vytvara tokofersolan micely, ktoré zlepsuju
absorpciu nepolarnych tukov, ako st vitaminy rozpustné v tukoch. Jeho kriticka micelarna koncentracia je
nizka (0,04 az 0,06 mmol/l).

Hydrolyza tokofersolanu sa deje v limene Creva. Po prieniku do buniek sa zlozka alfa-tokoferolu objavuje
v chylomikrénoch v lymfe rovnakym spdsobom, ako sa vitamin E absorbuje z potravy. Prienik do buniek si
nevyzaduje receptory, vizbové proteiny alebo metabolické procesy a neuskutoéiiuje sa pinocytozou.
Absorpcia tokofersolanu oznaceného deutériom ukazala v lipoproteinoch normélnu charakteristiku: alfa-
tokoferol dosahuje maximum najprv v chylomikronoch, potom v lipoproteinoch s vel'mi nizkou hustotou
(very low density lipoproteins, VLDL) a nakoniec v lipoproteinoch s nizkou hustotou (low density


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

lipoproteins, LDL) a lioproteinoch s vysokou hustotou (high density lipoproteins, HDL). Elimina¢né Casti
kriviek su paralelné s prislusSnymi ¢astami kriviek u jedincov v kontrolnej skupine.

Stadia s 12 zdravymi dobrovolnikmi porovnala tokofersolan s referenénym, s vodou miesatel'nym
vitaminom E po podani jednorazovej peroralnej davky 1200 IU. Relativna biodostupnost’ tokofersolanu mala
tendenciu byt vyssia (Fr 1,01 = 1,74) s AUCo.10,383 £ 0,203pM.hod/mg, Crax 0,013 £ 0,006, tmax 6,0 hod
(6,0 —24,0) a ti2 29,7 hod (16,0 — 59,5).

V podobnej studii ukazal tokofersolan vyssiu biodostupnost’ ako referenény, s vodou miesatelny vitamin E
u pediatrickych pacientov s chronickou cholestdzou (n=6). Absorpcia bola vyznamne vyssia u oboch,
zvySenia maximalnej koncentracie v plazme (p=0,008) a AUC (p=0,0026).

Distribucia

Vitamin E je rozmiestneny vSade na bunkovych membréanach, v mitochondriach a mikrozomoch (Cervené
krvinky, mozog, svaly, pecen, krvné dosti¢ky) a tukové tkaniva sa jeho najhlavnej$im rezervoarom.
Eliminacia

Vitamin E sa eliminuje hlavne zl¢ou (75%) a stolicou, bud’ ako voI'ny tokoferol alebo ako jeho oxidované
formy. Mo¢ reprezentuje malt elimina¢nu cestu vitaminu E (vo forme glukuronidového konjugatu).

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje v literatire na zaklade obvyklych §tidii toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity a
reprodukenej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kéliumsorbat

Metyl-p-hydroxybenzoan sodny (E219)

Etyl-p-hydroxybenzoan sodny (E215)

Glycerol

Dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

Koncentrovana kyselina chlorovodikova

Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Po prvom otvoreni fl'ase: 1 mesiac.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovéavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasa z hnedého skla typu III s bezpe¢nostnym uzaverom so zavitom z HDPE a vieCckom z LDPE. Peroralna
strickacka z LDPE a piest z polystyrolu. Kazda fT'asa obsahuje 10 ml, 20 ml alebo 60 ml peroralneho

roztoku.
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Skatule s obsahom:
* jedna fTasa s objemom 10 ml a jedna peroralna strickacka s objemom 1 ml
* jedna fl'asa s objemom 20 ml a jedna peroralna strickacka s objemom 1 ml
= jedna fl'asa s objemom 60 ml a jedna peroralna striekacka s objemom 2 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Davky na podanie sa musia z f'aSe odobrat’ pomocou peroralnych striekaciek prilozenych v baleni.

Peroralna striekacka s objemom 1 ml je ciachovana od 0,05 do 1 ml po 0,05 ml. Jedno ciachovanie
peroralnej strickacky s objemom 1 ml zodpoveda 2,5 mg d-alfa-tokoferolu vo forme tokofersolanu.

Peroralna striekacka s objemom 2 ml je ciachovana od 0,1 do 2 ml po 0,1 ml. Jedno ciachovanie peroralnej
striekacky s objemom 2 ml zodpoveda 5 mg d-alfa-tokoferolu vo forme tokofersolanu.
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle

F-92800 Puteaux

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/533/001 frasa s objemom 10 ml

EU/1/09/533/002 frasa s objemom 20 ml

EU/1/09/533/003 fT'asa s objemom 60 ml

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24. jila 2009

Datum posledného predlzenia registracie: 23. aprila 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.




PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE POZIADAVKYINA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH
OPATRENI PRI REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francuzsko

alebo

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francuzsko

Tlac¢end pisomna informécia pre pouzivatela lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu zodpovedného za
uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekéarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentacie a v ramci vSetkych d’al§ich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych informacii,
ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku dosiahnutia délezitého
medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpe¢nosti lieku (PSUR) zhoduje s
datumom aktualizacie RMP, mozu sa predloZit’ sucasne.



E. OSOBITN]EZ POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRAéNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

KedZe ide o povolenie za mimoriadnych okolnosti a podl'a ¢lanku 14 ods. 8 nariadenia (ES) 726/2004,
drzitel’ rozhodnutia o registracii do ur¢eného terminu vykona tieto opatrenia:

Popis Termin vykonania

Drzitel’ rozhodnutia o registracii poskytne priebezné ro¢né aktualizicie ohladom | Kazdoro¢ne, spolu
akychkol'vek novych informacii o u€¢innosti a bezpecnosti produktu u pacientov | g podanim periodicky

s vrodenou chronickou cholestazou alebo dedi¢nou cholestazou. aktualizovanych sprav

0 bezpecnosti
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatul’a — fI’asa s objemom 10 ml, 20 ml a 60 ml

1. NAZOV LIEKU

Vedrop 50 mg/ml peroralny roztok
Tokofersolan

2.  LIECIVO

Jeden ml obsahuje 50 mg d-alfa-tokoferolu vo forme tokofersolanu, ¢o zodpoveda 74,5 IU tokoferolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: metyl-p-hydroxybenzoan sodny (E219), etyl-p-hydroxybenzoan sodny (E215). Dalsie
informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny roztok.

FTasa s objemom 10 ml a peroralna strickac¢ka s objemom 1 ml.
Frasa s objemom 20 ml a peroralna striekacka s objemom 1 ml.
Flasa s objemom 60 ml a peroralna striekacka s objemom 2 ml.

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.
Na peroralne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Znehodnot’te jeden mesiac po prvom otvoreni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/1/09/533/001 fT'asa s objemom 10 ml
EU/1/09/533/002 fT'asa s objemom 20 ml
EU/1/09/533/003 fT'asa s objemom 60 ml

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Vedrop 50 mg/ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

<Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.>

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Oznacenie fPase - fPaSe s objemom 10 ml, 20 ml a 60 ml

|1. NAZOV LIEKU

Vedrop 50 mg/ml peroralny roztok.
Tokofersolan

2. LIECIVO

Jeden ml obsahuje 50 mg d-alfa-tokoferolu vo forme tokofersolanu, ¢o zodpoveda 74,5 IU tokoferolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: metyl-p-hydroxybenzoan sodny (E219), etyl-p-hydroxybenzoan sodny (E215). Dalsie
informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny roztok

10 ml 20 ml 60 ml

[5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na peroralne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(A), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Znehodnot’te jeden mesiac po otvoreni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francuzsko

| 13. REGISTRACNE CISLA

EU/1/09/533/001 fT'asa s objemom 10 ml
EU/1/09/533/002 fT'asa s objemom 20 ml
EU/1/09/533/003 fl'asa s objemom 60 ml

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Vedrop 50 mg/ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Vedrop 50 mg/ml perorilny roztok
Tokofersolan

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie G¢inky, ak sa u vas vyskytna. Informacie
o tom ako hlésit’ vedl'ajsie G€inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouZivat’ Vas liek, pretoZe obsahuje

pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé priznaky ochorenia ako Vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Vedrop a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vedrop
Ako uzivat’ Vedrop

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Vedrop

Obsah balenia a d’al$ie informacie

ANl o e

—
.

Co je Vedrop a na ¢o sa pouZiva

Vedrop obsahuje vitamin E (vo forme tokofersolanu). PouZziva sa na liecbu nedostatku vitaminu E
spdsobeného traviacou poruchou vstrebavania (kde sa ziviny z potravy pocas travenia nel'ahko absorbuju)
u pacientov od narodenia (riadne donosenych novorodencov) do 18 rokov trpiacich chronickou cholestazou
(dedi¢né alebo vrodené ochorenie, pri ktorom ZI¢ nemo6ze prechadzat’ z pecene do Creva).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vedrop

NeuzZivajte Vedrop

- ak ste alergicky na vitamin E (d-alfa-tokoferol) alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- Vedrop sa nesmie pouzivat’ u pred¢asne narodenych novorodencov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Vedrop obrat’te sa na svojho lekara , ak mate:

= problémy s oblickami alebo dehydrataciu. Vedrop sa ma pouZzivat' s opatrnost'ou a funkcia obli¢iek sa
ma dokladne sledovat, pretoze polyetylénglykol, ktory je sucastou lie¢iva tokofersolan, moze poskodit’
Vase oblicky.

= problémy s peCenou. Vedrop sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou a funkcie Vasej peCene musia byt’ dokladne
sledované.

Iné lieky a Vedrop

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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Oznamte Vasmu lekarovi, ak uzivate:

= urcité lieky na riedenie krvi (peroralne antikoagulancia ako warfarin). Vas lekar Vas poziada, aby ste si
dali pravidelne vykonat krvné testy a moze upravit’ davky tychto liekov, aby sa predislo zvySenému
riziku krvacania.

= vitaminy rozpustné v tukoch (ako vitamin A, D, E alebo K) alebo v tukoch vysoko rozpustné lieky (ako
kortikoidy, cyklosporin, takrolimus, antihistaminikd). Ked'’Ze Vedrop moze zvySovat ich absorpciu
(vstrebavanie) pocas travenia, V4s lekar bude sledovat’ ucinok lieCby a upravi davky, ak je to potrebné.

Tehotenstvo a dojcenie

Nie st k dispozicii ziadne klinické tidaje o tehotnych Zenach vystavenych tucinku tohto lieku. Informujte
svojho lekara, ak ste tehotna, ked’Ze lekar/lekarka rozhodne, ¢i sa tento lieck méze pouzit.

Nie st k dispozicii tidaje o tom, ¢i sa tento liek nachadza v materskom mlieku. Informujte svojho lekara, ak
chcete dojc¢it’. Vas lekar vam pomdze rozhodniit’ sa, €o je najlepSie pre vas a vase dieta.

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vedrop pravdepodobne neovplyvituje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Vedrop obsahuje metyl-p-hydroxybenzoan sodny (E219) a etyl-p-hydroxybenzoan sodny (E215), ktoré
mozu sposobovat’ alergické reakcie (mozu byt oneskorené).

Vedrop obsahuje 0,18 mmol (4,1 mg) sodika na ml. Ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika,
obrat’te sa na svojho lekara.

3. Ako uzivat’ Vedrop

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka 0,34 ml/kg/den.
Vas lekar predpise davku v ml.
Vas lekar davku upravi podl'a Vasej hladiny vitaminu E v krvi.

Sposob podania
Roztok prehltnite s vodou alebo bez nej (peroralne podanie). Pouzivajte len s pomocou peroralne;j strickacky

priloZenej v skatuli.
Vedrop mézete uzit pred jedlom alebo pocas neho, s vodou alebo bez vody.

Na odmeranie davky:

1- Otvorte fl'asu.
2- Perorélnu striekacku prilozenu v baleni
vlozte do fl'ase.
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3- Naplnte peroralnu striekacku tekutinou tak,
ze potiahnete piest k ciachovanej mierke
zodpovedajlicej mnozstvu predpisanému
Vasim lekarom v mililitroch (ml).

4- Snimte peroralnu strickacku z fl'ase.
5- Vyprazdnite obsah striekacky stlac¢enim
piestu na konci striekacky bud:
- priamo do Ust,
alebo
- do pohara s vodou a potom vypite cely
obsah pohara.

6- FTasu zatvorte.
7- Strieka¢ku oplachnite vodou. m k“’:g

AK uZijete viac Vedropu, ako mate
Ak uzijete vysoké davky vitaminu E, moZe sa objavit’ docasna hnacka a bolest’ zaludka. Ak tieto priznaky
pretrvavaju dlhsie nez dva dni, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Vedrop

Vynechajte zabudnutt davku a vrat'te sa k pravidelnému dédvkovaciemu rezimu. NeuZivajte dvojnasobnil
déavku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uZivat’ Vedrop

Liecbu neukoncujte bez toho, aby sa poradili so svojim lekdrom, pretoZe nedostatok vitaminu E sa méze

vratit’ a mat’ vplyv na vase zdravie. Pred ukon¢enim lieCby sa obrat'te na lekara alebo lekarnika.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Hlasené boli nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihntit’ menej ako 1 z 10 Tudi)
e Hnacka

Menej ¢asté vedlajsie ucinky (mo6zu postihnut’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
e Malatnost’ (pocit slabosti)
e Bolest hlavy

20



Vypadavanie vlasov

Svrbenie

Vyrazky (kozné erupcie)

Nezvycajna hladina sodika v krvi

Nezvycajna hladina draslika v krvi

Zvysenie hladin transamindz (peceiiové enzymy)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)
e Bolest’ zaludka

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.
Vedlajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich a¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5 Ako uchovavat’ Vedrop

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

e Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na fT'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny def v mesiaci.

e Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

e FTaSu znehodnotte jeden mesiac po prvom otvoreni, aj ked’ Cast’ roztoku zvysila.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vedrop obsahuje

- Liecivo je tokofersolan. Jeden ml roztoku obsahuje 50 mg d-alfa-tokoferolu vo forme tokofersolanu,
¢o zodpoveda 74,5 IU tokoferolu.

- Dalsie zlozky su: Kaliumsorbat, metyl-p-hydroxybenzoan sodny (E219) a etyl-p-hydroxybenzoan
sodny (E215) (d’alsie informacie o tychto 2 zlozkach pozri na konci ¢asti 2), glycerol, dodekahydrat
hydrogénfosforecnanu sodného, koncentrovana kyselina chlorovodikova, ¢istena voda.

Ako vyzera Vedrop a obsah balenia

Vedrop je mierne viskozny, bledo ZIty peroralny roztok vo fl'asi z hnedého skla, ktora je uzatvorena
bezpecnostnym uzaverom.Flase obsahuji 10 ml, 20 ml alebo 60 ml peroralneho roztoku. Kazda skatul’a
obsahuje jednu fT'asu a jednu peroralnu striekacku (striekacka s objemom 1 ml s flaSou s objemom 10 ml
alebo 20 ml, striekacka s objemom 2 ml s flaSou s objemom 60 ml).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francuzsko
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Vyrobca

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F- 92800 Puteaux

Francuzsko

alebo

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francuzsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia

o0 registracii:

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

bbarapus

Recordati Rare Diseases
Tem.: +33 (0)1 47 73 64 58
®paHuus

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

| YN

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

Lietuva

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

T¢el/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: +33 147 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
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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
Tél: +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
Svipj6d

Italia

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

Kvbmpog

Recordati Rare Diseases
TnA:+33 14773 64 58
TolAio

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Polska

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

Portugal

Recordati Rare Diseases SARL

Tel: +351 21 432 95 00

Roménia

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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti.

To znamena, Ze pre zriedkavost’ vyskytu tohto ochorenia nebolo mozné ziskat’ v§etky informdacie tomto
lieku.

Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok posudi nové informéacie o tomto lieku a tiito pisomnu informaciu pre
pouzivatel'a bude podl'a potreby aktualizovat’.

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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