PRILOGA 1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o
njegovi varnosti. Zdravstvene delavce naprosamo, da porocajo o katerem koli domnevnem nezZelenem
ucinku zdravila. Glejte poglavje 4.8, kako porocati o nezelenih ucinkih.

1. IME ZDRAVILA

Vedrop 50 mg/ml peroralna raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En ml vsebuje 50 mg d-alfa-tokoferola v obliki tokofersolana, kar ustreza 74,5 i.e. tokoferola.
PomozZne snovi:

En ml vsebuje 6 mg natrijevega metilparahidroksibenzoata (E219), 4 mg natrijevega

etilparahidroksibenzoata (E215) in 0,18 mmolov (4,1 mg) natrija.

Glejte poglavje 6.1 za celotni seznam pomoznih snovi.

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA
peroralna raztopina

Rahlo gosta, svetlorumena raztopina.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Vedrop se uporablja pri pomanjkanju vitamina E zaradi digestivne malabsorbcije pri pediatricnih
bolnikih s kongenitalno kroni¢no holestazo ali dedno kroni¢no holestazo, od rojstva (novorojencki) do 18
leta starosti.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Zdravljenje z zdravilom Vedrop mora zacet in nadzorovat zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem
bolnikov, ki trpijo za kongenitalno kroni¢no holestazo ali dedno kroni¢no holestazo.

Biodostopnost vitamina E iz zdravila Vedrop se razlikuje od drugih zdravil. Odmerek mora biti predpisan v
mg d-alfa-tokoferola v obliki tokofersolana. Nivo vitamina E v plazmi je treba preverjati mesecno vsaj v
prvih nekaj mesecih terapije in nato v rednih intervalih ter odmerek po potrebi primerno prilagoditi.

Odmerjanje

Priporocen dnevni odmerek pri pediatri¢nih bolnikih, ki bolehajo za kongentialno kroni¢no holestazo ali
dedno kronic¢no holestazo je 0,34 ml/kg/dan (17 mg/kg d-alfa-tokopferola v obliki tokoferoslana). Odmerek
mora biti predpisan v ml.

Odmerek je treba prilagoditi glede na nivoje vitamina E v plazmi.

Za izracun potrebnega odmerka zdravila Vedrop, delite predpisani odmerek d-alfa-tokoferola (v mg) s 50.
Rezultat je volumen zdravila Vedrop v ml:



Odmerek zdravila Vedrop (v ml) = odmerek d-alfa-tokoferola (v mg)
50

Naslednja tabela prikazuje volumen peroralne raztopine v odvisnosti od telesne mase bolnika.

Telesna masa (kg) Volumen peroralne
raztopine (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

Posebne populacije

Jetrna ali ledvicna okvara

Izkusnje s terapijo tokofersolana pri bolnikih z ledvi¢no okvaro ali Ze obstojeco okvaro jeter so pokazale, da
ni potrebno prilagoditi odmerka zdravila Vedrop (glejte poglavje 4.4).

Nacin uporabe
Vedrop se uporablja peroralno z ali brez vode. 1 ml ali 2 ml brizge, prilozene zdravilu, so narejene za pomo¢
pri odmerjanju natan¢nega odmerka v skladu s predpisanim odmerjanjem.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

Zdravila Vedrop ne uporabljajte pri nedonosenih novorojenckih.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Ker lahko velike koli¢ine vitamine E povecajo moznost krvavitev pri bolnikih s pomanjkanjem vitamina K
ali pri bolnikih, ki peroralno jemljejo zdravila proti vitaminu K, je priporocljivo nadzorovati protrombinski
¢as in mednarodno normalizirano razmerje (INR). Mogoce bo treba prilagoditi odmerek peroralnega

antikoauglansa med ali po zdravljenju z zdravilom Vedrop.

Ker so podatki pri bolnikih z okvaro ledvic omejeni, zdravilo Vedrop uporabljajte pazljivo in z nadzorom
renalne funkcije pri bolnikih z okvaro ledvic, npr. dehidriranih bolnikih (glejte poglavije 4.2).

Zdravilo Vedrop je treba pri teh bolnikih z Ze obstojeco okvaro jeter uporabljati pazljivo in s strogim
nadzorom delovanja jeter (glejte poglavije 4.2).

Med zdravljenjem z zdravilom Vedrop ocenite ter nadzorujte delovanje ledvic in osmolarnost seruma.

Zdravilo Vedrop vsebuje natrijev metilparahidroksibenzoat (E219) in natrijev etilparahidroksibenzoat
(E215), ki lahko povzrocita alergijske reakcije (lahko zapoznele).

Zdravilo prav tako vsebuje natrij. To je potrebno upostevati pri bolnikih, ki so na dieti z nadzorovanim
vnosom natrija.



4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Studij medsebojnega delovanja niso izvedli

Priporoc¢eno je nadzorovati koagulacijsko funkcijo, ¢e se jemljejo zdravila proti vitaminu K (glejte poglavje
4.4).

Zaradi inhibicije prenasalca P-glikoproteina lahko tokofersolan poveca crevesno absorbcijo drugih
spremljajocih vitaminov, ki se topijo v mascobah (A, D, E, K) ali tistih v mo¢no lipofilinih zdravilih (kot so
na primer steroidi, antibiotiki, antihistamini, ciklosporini, takrolimus). Zaradi tega je treba bolnike
nadzorovati in po potrebi prilagoditi odmerek.

4.6  Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

Za tokofersolan ni na voljo kliniénih podatkov o vplivu na noseénost. Studije na Zivalih ne kazejo na
neposredne ali posredne Skodljive vplive na nose¢nost, razvoj zarodka/plodu, porod ali postnatalni razvoj
(glejte poglavje 5.3). Bodite pazljivi, ko zdravilo predpisete nosecnicam.

Dojenje

Ni znano, ali se tokofersolan izlo¢a v materino mleko. Studij na Zivalih, ki bi preu¢evale izlo¢anje
tokofersolana v mleko ni bilo izvedenih. Pri odlocitvi za nadaljevanje/prekinitev dojenja ali
nadaljevanje/prekinitev terapije z zdravilom Vedrop je treba upostevati prednosti, ki jih ima dojenje za
dojencke kot tudi prednosti terapije tokofersolana na Zenske.

Plodnost
Nobenih podatkov ni na voljo.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji
Zdravilo Vedrop nima ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
4.8 NeZeleni ucinki

Povzetek varnostnega profila
Najbolj pogost zabelezen neZelen u¢inek med zdravljenjem je diareja.

Tabelariéni seznam nezelenih u¢inkov

Zabelezeni neZeleni u¢inki so navedeni po organskih sistemih in po pogostosti.

Pogostost je definirana na naslednji nacin. zelo pogosto (> 1/10), pogosto (> 1/100 do < 1/10), obCasno
(> 1/1,000 do < 1/100), redko (> 1/10,000 do < 1/1,000), zelo redko (< 1/10,000), ni znano (ni mogoce
oceniti s pomocjo razpolozljivih podatkov).

Znotraj vsake skupine pogostosti so nezeleni u€inki navedeni po padajoci resnosti.

Organski sistem NeZeleni u€inki

Bolezni prebavil Pogosto: diareja
Ni znano: bolecine v trebuhu

Bolezni koze in podkozja Obcasno: alopecija, pruritus, osip

Splosne tezave in spremembe na mestu Obcasno: astenija, glavobol

aplikacije

Preiskave Obcasno: nenormalna raven natrija v serumu, nenormalna
raven kalija v serumu, povecanje transaminaz




Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno. Omogoca
namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih delavcev se zahteva,
da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni center za porocanje, ki je
naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Velike koli¢ine E vitamina lahko povzrocijo diarejo, bole€ine v trebuhu in druge motnje prebavil.
V primeru prevelikega odmerjanja je potrebno predlagati simptomatsko zdravljenje.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: Vitamini, drugi vitaminski preparati; oznaka ATC: A11HAO08

E vitamin je osnovni lipo-raztopljiv antioksidant v organizmu. Deluje kot razbijajoca molekula s prostim
radikalom, zaustavlja peroksidacijo polinenasi¢enih mascobnih kislin in je vkljucen v vzdrzevanje
stabilnosti in celovitosti celi¢énih membran.

Zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v »izjemnih okolis¢inah«.

To pomeni, da zaradi redkosti bolezni ni bilo mogoce pridobiti vseh podatkov o zdravilu.

Evropska agencija za zdravila bo vsako leto ponovno pregledala vse nove podatke, ki bodo na voljo, in
posodobila povzetek glavnih znacilnosti zdravila, ¢e bo potrebno.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorbcija
Aktivna snov d-alfa-tokoferol-polietilen glikolova 1000 sol jantarjeve kisline (tokofersolan) je prozdravilo;

aktiven metabolit je d-alfa-tokoferol. Tokofersolan pri nizkih koncentracijah tvori micele, ki izbolj$ajo
absorpcijo nepolarnih lipidov, kot so vitamini, ki se topijo v masc¢obah. Njegova kriticna micelarna
koncentracija je nizka (0,04 do 0,06 mmol/l).

Do hidrolize tokofersolana pride v ¢revesnem lumnu. Del alfa-tokoferola, ki ga absorbirajo celice, se pojavi
v hilomikronih v limfnih zlezah na identi¢en nacin kot E vitamin, ki se absorbira z dieto. Celi¢ni prevzem ne
potrebuje receptorjev, veznih proteinov ali presnovnih procesov in se ne zgodi z pinocitozo. Absorpcija
devteriranega tokofersolana je pokazala obicajni vzorec v lipoproteinih: alfa-tokoferol najprej doseze vrh v
hilomikronih, nato v lipoproteinih (VLDL) v nizko gosti obliki in na koncu v lipoproteinih z nizko gostoto
(LDL) in lipoproteinih z visoko gostoto (HDL) in izginjanje delckov krivulje je vzporedno pri nadzornih
osebkih.

Studija na 12 zdravih prostovoljcih je primerjala tokofersolan z referen¢nim E vitaminom, ki ga je mogoce
mesati z vodo, po enojnem peroralnem odmerku 1200 i.e. Relativna bioloska uporabnost tokofersolana je
bila vi§ja (Fre1 1,01 £ 1,74) z AUC.1 0,383 + 0,203uM.h/mg, Cnax 0,013 + 0,006, tmax 6,0 h (6,0 —24,0) in ti2
29,7h (16,0 — 59,5).

V podobni $tudiji je tokofersolan pokazal vi§jo biolosko uporabnost kot referen¢ni E vitamin, ki ga je
mogoce mesati z vodo, in sicer pri pediatri¢nih bolnikih s kroni¢no holestazo (n=6), absorpcija je bila
bistveno vis$ja, tako maksimalno povecanje koncentracije v plazmi (p=0,008) kot tudi AUC (p=0,0026).

Porazdelitev

E vitamin, ki se v ve€ini nahaja v celicnih membranah, znotraj mitohondrijev in mikrosomov, se razsiri
povsod (rdece krvne celice, moZgani, miSice, jetra, krvne plosc¢ice) in se pretezno shranjuje v mas¢obnih
tkivih.


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

IzloCanje
E vitamin se v vecini izloca preko zol¢a (75%) in blata, in sicer kot prosti tokoferol ali v oksidirani obliki.
Urin predstavlja minimalno pot izlo¢anja E vitamina (kot glukuro-konjugat).
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti
Neklini¢ni podatki v literaturi ne razkrivajo posebnih nevarnosti za ljudi na podlagi konvencionalnih $tudij o
toksicnosti pri ponavljajocih se odmerkih, genotoksi¢nosti in toksi¢nem vplivu na sposobnost
razmnozevanja.
6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZznih snovi
kalijev sorbat
natrijev metilparahidroksibenzoat (E219)
natrijev etilparahidroksibenzoat (E215)
glicerol
natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat
koncentrirana klorovodikova kislina
preciscena voda
6.2 Inkompatibilnosti
Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.
6.3 Rok uporabnosti
2 leti.
Po prvem odprtju steklenice: 1 mesec.
6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
Rjava steklenicka tipa III z za otroke varnim navojnim pokrovckom iz HDPE in tesnilom iz LDPE.Brizge za
peroralno uporabo imajo ohi§je iz LDPE in bat iz polistirola. Ena steklenica vsebuje 10 ml, 20 ml ali 60 ml
peroralne raztopine.
Skatle vsebujejo:
= eno 10 ml steklenico in eno 1 ml brizgo za peroralno uporabo
= eno 20 ml steklenico in eno 1 ml brizgo za peroralno uporabo
= eno 60 ml steklenico in eno 2 ml brizgo za peroralno uporabo
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Odmerke je iz steklenice treba odvzemati z brizgami, ki so priloZene paketu.



1 ml brizga ima oznacbe od 0,05 do 1 ml v korakih po 0,05 ml. Ena oznacba na 1 ml brizgi za peroralno
uporabo ustreza 2,5 mg d-alfa-tokoferola v obliki tokofersolana.

2 ml brizga ima oznacbe od 0,1 do 2 ml v korakih po 0,1 ml. Ena oznac¢ba na 2 ml brizgi za peroralno
uporabo ustreza 5 mg d-alfa-tokoferola v obliki tokofersolana.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle

F-92800 Puteaux

Francija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA ZA PROMET
EU/1/09/533/001 10 ml steklenica

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

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

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum prve odobritve: 24. julij 2009

Datum zadnjega podaljSanja: 23. april 2014

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu




PRILOGA 11
IZDELOVALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO
UPORABO ZDRAVILA

SPECIFICNE ZAHTEVE ZA 1ZPOLNITEV UKREPOV PO
PRIDOBITVI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM V
IZJEMNIH OKOLISCINAH



A. IZDELOVALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za sproséanje serij

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francija

ali

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francija

V natisnjenem navodilu za uporabo zdravila morata biti navedena ime in naslov izdelovalca,
odgovornega za sprostitev zadevne serije.

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le s posebnim rezimom (glejte Prilogo I: Povzetek glavnih znacilnosti
zdravila, poglavje 4.2).

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posodobljena poro¢ila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolo¢ene v seznamu referen¢nih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
o Nacért za obvladovanje tveganja (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilancne aktivnosti in ukrepe,
podrobno opisane v sprejetem RMP, predlozenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z zdravilom, in vseh
nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

o na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

o ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba posledica
prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med koristmi in tveganji,
ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben mejnik (farmakovigilanéni ali
povezan z zmanj$evanjem tveganja).

Ce datumi za predloZitev PSUR in posodobitev RMP sovpadata, se ju lahko predloZi istodasno.



E. SPECIFICNE ZAHTEVE ZA IZPOLNITEV UKREPOV PO PRIDOBITVI DOVOLJENJA
ZA PROMET Z ZDRAVILOM V IZJEMNIH OKOLISCINAH

Ker gre za odobritev v izjemnih okolis¢inah in ob upostevanju ¢lena 14(8) Uredbe (ES) $t. 726/2004, mora
imetnik dovoljenja za promet v doloCenem ¢asovnem okvirju izvesti naslednje ukrepe:

Opis Do datuma

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo predlozil letna posodobljena | Letno, soCasno s predlozitvijo
porocila o novih informacijah glede u¢inkovitosti in varnosti zdravila pri | rednega posodobljenega
bolnikih s prirojeno kroni¢no holestazo ali dedno holestazo. porocila o varnosti zdravila
(PSUR)
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PRILOGA I1I

OZNACEVANIJE IN NAVODILA ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska $§katla — 10 ml, 20 ml in 60 ml steklenica

1. IME ZDRAVILA

Vedrop 50 mg/ml peroralna raztopina
tokofersolan

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

En ml vsebuje 50 mg d-alfa-tokoferola v obliki tokofersolana, kar ustreza 74,5 i.e. tokoferola.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: Natrijev metilparahidroksibenzoat (E219), natrijev etilparahidroksibenzoat (E215). Za
dodatne informacije glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

peroralna raztopina

10 ml steklenica in 1 ml brizga za peroralno uporabo.
20 ml steklenica in 1 ml brizga za peroralno uporabo.
60 ml steklenica in 2 ml brizga za peroralno uporabo.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Zavrzite en mesec po prvem odprtju.
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francija

12. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA ZA PROMET

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

13. STEVILKA SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Vedrop 50 mg/ml

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

<Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.>

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:

14



PODATKI, KI MORAJO BITI NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI DVOJNEM
TRAKU

Nalepka na steklenici — 10 ml, 20 ml in 60 ml steklenica

| 1. IME ZDRAVILA

Vedrop 50 mg/ml peroralna raztopina
tokofersolan

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

En ml vsebuje 50 mg d-alfa-tokoferola v obliki tokofersolana, kar ustreza 74,5 i.e. tokoferola.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: Natrijev metilparahidroksibenzoat (E219), natrijev etilparahidroksibenzoat (E215). Za
dodatne informacije glejte navodilo za uporabo.

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

peroralna raztopina

10 ml 20 ml 60 ml

| S. POSTOPEK IN POT() UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Zavrzite en mesec po prvem odprtju.
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| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francija

13. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

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

13. STEVILKA SERIJE

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Vedrop 50 mg/ml

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Vedrop 50 mg/ml peroralna raztopina
tokofersolan

vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o
njegovi varnosti. Tudi sami lahko k temu prispevate tako, da poroCate o katerem koli nezelenem ucinku
zdravila, ki bi se utegnil pojaviti pri vas. Glejte na koncu poglavja 4, kako porocati o nezelenih ucinkih.

Pred za¢etkom jemanja natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano samo vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasSim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Vedrop in za kaj se uporablja

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Vedrop
Kako jemati zdravilo Vedrop

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Vedrop

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SAINAIF o

1. Kaj je zdravilo Vedrop in za kaj se uporablja

Zdravilo Vedrop vsebuje E vitamin (v obliki tokofersolana). Uporablja se za zdravljenje pomanjkanja E
vitamina zaradi digestivne malabsorpcije (kjer se med prebavo hranilne snovi iz hrane ne absorbirajo dobro)
pri bolnikih od rojstva (novorojencki) do 18. leta starosti, ki trpijo za kroni¢no holestazo (dedna ali prirojena
bolezen, kjer zol¢ ne more prehajati iz jeter v Crevesje).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Vedrop

Ne jemljite zdravila Vedrop

- Ce ste alergi¢ni na E vitamin (d-alfa-tokoferol) ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju
6).

- Zdravila Vedrop ne smete uporabljati pri nedonosenih novorojenckih.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Posvetujte se z zdravnikom preden vzamete zdravilo Vedrop, ¢e imate:

= Tezave z ledvicami ali dehidracijo. Pri uporabi zdravila Vedrop je potrebna previdnost in natan¢no
spremljanje delovanja ledvic, saj lahko polietilenglikol, del u¢inkovine tokofersolan, poskoduje vase
ledvice.

= Tezave z jetri. Pri uporabi zdravila Vedrop je potrebna previdnost in natanc¢no spremljanje delovanja
jeter.

Druga zdravila in Vedrop

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali morda jemljete
katerokoli drugo zdravilo.
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Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete:

= dolo¢ena zdravila, ki red¢ijo kri (peroralni antikoagulansi kot je varfarin). Va$ zdravnik vas bo prosil, da
redno hodite na preglede krvi in lahko prilagodi odmerek, da se izognete vecji nevarnosti krvavitev.

= vitamine, ki se topijo v mas¢obah (kot so vitamin A, D, E ali K) ali zdravila, ki se hitro topijo v
mascobah (kot so kortikoidi, ciklosporin, takrolimus, antihistamin). Ker zdravilo Vedrop lahko poveca
njihovo absorpcijo med prebavo, bo vas zdravnik nadzoroval ucinek zdravljenja in po potrebi prilagodil
odmerek.

Nosecnost in dojenje

Na voljo ni klini¢nih podatkov o izpostavljenosti zdravilu med nosecnostjo. Obvestite svojega zdravnika, ¢e
ste noseci, saj je zdravnik tisti, ki se odlo¢i ali lahko zdravilo uporabljate.

Ni podatkov o vsebnosti zdravila v materinem mleku. Obvestite svojega zdravnika, ¢e dojite. Va$ zdravnik
vam bo pomagal sprejeti odlocitev o tem, kaj je najbolje za vas in vaSega otroka.

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni verjetno, da bi zdravilo Vedrop vplivalo na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

Zdravilo Vedrop vsebuje natrijev metilparahidroksibenzoat (E219) in natrijev
etilparahidroksibenzoat (E215), ki lahko povzrocita alergijske reakcije (lahko zapoznele).

Zdravilo Vedrop vsebuje 0,18 mmolov (4,1 mg) natrija na ml. Posvetujte se z zdravnikom, Ce ste na dieti z
nadzorovanim vnosom natrija.

3. Kako jemati zdravilo Vedrop

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Obicajen odmerek je 0,34 ml/kg/dan.
Vas zdravnik bo predpisal odmerek v ml.
Zdravnik bo prilagodil odmerek glede na nivo vitamina E v krvi.

Nacin uporabe
Raztopino pogoltnite z ali brez vode. Uporabljajte samo s priloZeno brizgo za peroralno uporabo.

Zdravilo Vedrop lahko vzamete pred ali med obrokom, z ali brez vode.

Odmerjanje:

1- Odprite steklenico.
2- Vstavite brizgo v steklenico.

19



3- Brizgo napolnite s tekocino tako, da
izvlecete brizgo do oznacbe, ki se ujema s
koli¢ino v mililitrih (ml), ki vam jo je
predpisal zdravnik.

4- Brizgo odstranite iz steklenice.
5- Izpraznite vsebino brizge tako, da pritisnete
na njo in zdravilo izpustite:

- neposredno v usta,

ali

- v kozarec z vode, ki jo v celoti izpijete.

6- Zaprite steklenico.
7- Operite brizgo z vodo.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Vedrop, kot bi smeli
V primeru, da ste vzeli ve¢je odmerke vitamina E, lahko pride do zacasne driske in bole¢in v trebuhu.
Posvetujte se s zdravnikom ali farmacevtom, ¢e so simptomi po ve€ kot dveh dneh Se vedno prisotni.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Vedrop

Preskocite pozabljeni odmerek in nadaljujte po rednem urniku. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste
pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce prenehate jemati zdravilo Vedrop

Ne prenchajte z zdravljenjem brez posveta z zdravnikom, ker se pomanjkanje vitamina E lahko ponovi in

vpliva na vase zdravje. Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden prenchate.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4.  Mozni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Porocali so o naslednjih nezelenih ucinkih:

Pogosti neZeleni ucinki (lahko se pojavijo pri najvec 1 od 10 bolnikov)
e driska

Obc¢asni neZeleni ucinki (lahko se pojavijo pri najvec 1 od 100 bolnikov)
e astenija (obcutek Sibkosti)
e glavobol
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izpadanje las in dlak

srbenje

osip (izpuscaj na kozi)

nenormalna raven natrija v krvi
nenormalna raven kalija v krvi
povecanje transaminaz (encimi jeter)

Neznana (pogostosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
e bolecine v trebuhu

Porocanje o neZelenih uc¢inkih

Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e
opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate
tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih
ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Vedrop

e Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

e Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in
steklenici, poleg oznake EXP. Rok uporabnosti se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

e Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

e Steklenico zavrzite en mesec po prvem odprtju, tudi Ce je ostalo Se nekaj raztopine.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Vedrop

- Zdravilna u€inkovina je tokofersolan. En ml vsebuje 50 mg d-alfa-tokoferola v obliki tokofersolana,
ki ustreza 74,5 i.e. tokoferola.

- Pomozne snovi so: kalijev sorbat, natrijev metilparahidroksibenzoat (E219) in natrijev
etilparahidroksibenzoat (E215) (glejte na koncu poglavja 2 za dodatne informacije o teh 2 sestavinah),
glicerol, natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, koncentrirana klorovodikova kislina, pre¢is¢ena voda.

Izgled zdravila Vedrop in vsebina pakiranja

Vedrop je rahlo viskozna bledo rumena raztopina za oralno uporabo v rjavi steklenicki, ki jo zapira za otroke
varen pokrovcek. Steklenica vsebuje 10 ml, 20 ml ali 60 ml peroralne raztopine. Vsaka Skatla vsebuje eno
steklenico in eno peroralno brizgo (1 ml brizga pri 10 ml ali 20 ml steklenici, 2 ml brizga pri 60 ml
steklenici).

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle

F-92800 Puteaux

Francija

Izdelovalec

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

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

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom.

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

Buarapus

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

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne

Zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v »izjemnih okoli§¢inah«.

To pomeni, da zaradi redkosti bolezni ni bilo mogoce pridobiti vseh podatkov o zdravilu.

Evropska agencija za zdravila bo vsako leto ponovno pregledala vse nove podatke o tem zdravilu, ki bodo na
voljo, in posodobila navodilo za uporabo, ¢e bo potrebno.

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:
http://www.ema.europa.eu.
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