ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak zglasza¢ dziatanie
niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vedrop 50 mg/ml roztwor doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mililitr roztworu zawiera 50 mg d-alfa-tokoferolu w postaci tokofersolanu, co odpowiada 74,5 TU
tokoferolu.

Substancje pomocnicze:
Kazdy mililitr zawiera 6 mg sodu metylu parahydroksybenzoesanu (E219), 4 mg sodu etylu
parahydroksybenzoesanu (E215), oraz 0,18 mmol (4,1 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny.

Nieco lepki, jasnozotty roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Vedrop jest zalecany w stanach niedoboru witaminy E spowodowanych zaburzeniami
wchtaniania jelitowego u dzieci z wrodzong lub dziedziczng przewlekla zoéttaczka cholestatyczng, od
momentu urodzenia (u donoszonych noworodkow) do wieku 18 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie produktem Vedrop powinno zosta¢ rozpoczete i kontynuowane przez lekarza posiadajacego
doswiadczenie w leczeniu pacjentow chorych na wrodzona przewlekla zottaczke cholestatyczng lub
dziedziczng przewlekta zottaczke cholestatyczna.

Dostegpnos¢ biologiczna witaminy E pochodzacej z produktu Vedrop rdzni si¢ od obserwowanej w
przypadku innych produktow leczniczych. Dawka powinna by¢ okreslana w mg d-alfa-tokoferolu w postaci
tokofersolanu. Stezenie witaminy E w surowicy krwi nalezy oznacza¢ co miesiac przez przynajmniej kilka
miesi¢cy stosowania a nastgpnie w regularnych odstepach czasu, w razie potrzeby odpowiednio
dostosowujac dawke.

Dawkowanie

Zalecana catkowita dawka dobowa u dzieci i mlodziezy, chorych na wrodzong przewlekly zottaczke
cholestatyczng lub dziedziczng przewlekta zottaczke cholestatyczng wynosi 0,34 ml/kg mc./dobeg (17 mg/kg
mc. d-alfa-tokoferolu w postaci tokofersolanu). Dawke nalezy przepisywac¢ w ml.



Dawke nalezy dostosowaé w zaleznos$ci od stezenia witaminy E w surowicy krwi.

Aby obliczy¢ dawke produktu Vedrop, ktora ma zosta¢ zastosowana, nalezy podzieli¢ przepisang dawke
d-alfa-tokoferolu (w mg) przez 50. Uzyskany wynik stanowi objeto$¢ produktu Vedrop wyrazong w ml.

Dawka produktu Vedrop (w ml) = dawka d-alfa-tokoferolu (w mg)
50

Ponizsza tabela przedstawia objetosci roztworu doustnego w zalezno$ci od masy ciata pacjenta.

Masa ciala (kg) Objetos¢ roztworu
doustnego (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

Szczeqgolne populacje pacjentow

Zaburzenia czynnosci wgtroby lub nerek

Doswiadczenie z leczeniem tokofersolanem u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby nie
wskazywato na potrzebe dostosowania schematu dawkowania produktu Vedrop (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania

Vedrop podaje si¢ doustnie w postaci nierozcienczonej lub z dodatkiem wody. Do opakowania dotagczono
strzykawki doustne o objetosci 1 ml lub 2 ml; stuza one do precyzyjnego odmierzania dawki produktu
zgodnie z zaleconym dawkowaniem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

Leku Vedrop nie wolno stosowa¢ u wcze$niakow.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Poniewaz notowano zwigkszone ryzyko krwawien u pacjentéw z niedoborami witaminy K lub
przyjmujacych leki z grupy antagonistow witaminy K jednocze$nie z duzymi dawkami witaminy E, zaleca
si¢ monitorowanie czasu protrombinowego oraz wskaznika INR. Podczas leczenia produktem Vedrop lub po
zakonczeniu terapii moze zaj$¢ potrzeba modyfikacji dawki doustnego leku przeciwkrzepliwego.

Z powodu braku wystaraczajacych danych na temat stosowania leku u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
nerek nalezy zachowaé ostrozno$¢ i monitorowaé czynnos$¢ nerek podczas stosowania leku Vedrop u
pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, np. u pacjentow odwodnionych (patrz punkt 4.2).



Vedrop nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby i w
czasie leczenia nalezy monitorowa¢ czynno$¢ watroby (patrz punkt 4.2).

Vedrop zawiera s6l sodowa parahydroksybenzoesanu metylu (E219) i s6l sodowa parahydroksybenzoesanu
etylu (E215), ktére moga wywolywac reakcje alergiczne (prawdopodobnie op6znione).

Niniejszy produkt leczniczy zawiera sod. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow
na diecie o kontrolowane;j ilosci sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Zaleca si¢ monitorowanie funkcji krzepnigcia podczas jednoczesnego stosowania produktu z antagonistami
witaminy K (patrz punkt 4.4).

Z racji zahamowania przenos$nika glikoproteiny P, tokofersolan moze zwicksza¢ wchtanianie jelitowe
innych towarzyszacych witamin rozpuszczalnych w ttuszczach (A, D, E, K) lub silnie lipofilnych produktow
leczniczych (takich jak steroidy, antybiotyki, leki przeciwhistaminowe, cyklosporyna, takrolimus). Z tego
powodu nalezy monitorowac¢ stezenia lekow i w razie potrzeby modyfikowa¢ ich dawki.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania tokofersolanu u kobiet w okresie cigzy. Badania na

zwierzetach dotyczace wpltywu na przebieg ciazy, rozwoj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub rozwoj
pourodzeniowy nie dostarczajg danych dowodzacych bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu
(patrz punkt 5.3). Nalezy zachowac ostrozno$¢ przepisujac lek kobietom w cigzy.

Karmienie piersig

Brak danych dotyczacych przenikania tokofersolanu do mleka ludzkiego. Wydzielanie tokofersolanu do
mleka nie byto przedmiotem badan prowadzonych na zwierzetach. Decyzja o kontynuacji/przerwaniu
karmienia piersig lub kontynuacji/przerwaniu leczenia produktem Vedrop powinna zosta¢ podjeta po
przeanalizowaniu korzysci dla dziecka zwigzanych z karmieniem piersig oraz korzysci dla kobiety
zwiagzanych z leczeniem tokofersolanem.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych.

4.7  Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Vedrop nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Najczesciej wystepujgcym dziataniem niepozadanym podczas leczenia byta biegunka.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ponizej przedstawione dzialania niepozadane zostaly uporzagdkowane pod wzgledem wptywu na
poszczegodlne uklady i narzady oraz czgstos¢ wystepowania

Czestos¢ wystgpowania okres§lono w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10),
niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nie
znana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).




W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania reakcje niepozgdane sa wymienione zgodnie
ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow i narzadéow Reakcje niepoigdane

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto: biegunka
Czestos¢ nieznana: bol brzucha

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Niezbyt czesto: tysienie, Swiad, wysypka

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu Niezbyt czesto: ostabienie, bol gtowy

podania

Badania diagnostyczne Umiarkowanie czesto: nieprawidlowe stgzenie sodu w

surowicy, nieprawidtowe stezenie potasu w surowicy,
podwyzszone stezenie transaminaz

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane moniotorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego

w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie
Duze dawki witaminy E moga powodowa¢ biegunke, bol brzucha i inne zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, inne jednosktadnikowe preparaty witaminowe; kod ATC:
AT11HAO08

Witamina E jest podstawowym rozpuszczalnym w ttuszczach przeciwutleniaczem w organizmie cztowieka.
Pelni role wymiatacza wolnych rodnikdéw, charakteryzuje si¢ wlasciwoSciami przeciwutleniajacymi wobec
wielonienasyconych kwaséw thuszczowych (hamuje peroksydacje) i wpltywa na utrzymanie stabilno$ci i
integralnos$ci bton komérkowych.

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedura dopuszczenia w wyjatkowych
okolicznosciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na rzadkie wystepowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie
pelnej informacji dotyczacej tego produktu leczniczego.

Europejska Agencja Lekow dokona raz do roku przegladu wszelkich nowych informacji i, w razie
koniecznosci, ChPL zostanie zaktualizowana.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Aktywna substancja, bursztynian d-alfa-tokoferylo-makrogolu 1000 (tokofersolan) jest prolekiem; jego
aktywnym metabolitem jest d-alfa-tokoferol. W niskich stezeniach tokofersolan tworzy micele, zwigkszajace



wchianianie niepolarnych czasteczek lipidow, takich jak witaminy rozpuszczalne w thuszczach. Krytyczne
stezenie micelarne jest niskie (0,04 do 0,06 mmol/l).

Hydroliza tokofersolanu nastgpuje w swietle jelita. Po wychwyceniu przez komorki czasteczki alfa-
tokoferolu pojawiajg sic wewnatrz chylomikronéw w limfie, w ten sam sposob, jak to si¢ dzieje w
przypadku wchtanianej z pozywienia witaminy E. Wychwyt komérkowy nie wymaga receptorow, biatek
Taczacych, procesow metabolicznych, ani nie zachodzi na drodze pinocytozy. Wchianianie deuterowanego
tokofersolanu zachodzi w sposob normalny dla lipoprotein: alfa-tokoferol poczatkowo wykazywat
najwieksze stezenie w chylomikronach, nastepnie w lipoproteinach o bardzo niskiej gestosci (VLDL) a w
koncu w lipoproteinach o matej gestosci (LDL) i duzej ggstosci (HDL), za$ odcinki krzywych dotyczace
zanikania stawaly si¢ rownolegle do tych wystepujacych u oséb kontrolnych.

W badaniu u 12 zdrowych ochotnikéw porownywano tokofersolan z wzorcowa witaming E rozpuszczalng w
wodzie, po jednorazowej doustnej dawce wysycajacej 1200 j.m. Wzgledna dostgpnos¢ biologiczna
tokofersolanu byta wyzsza (Fri rowne 1,01 £ 1,74) przy AUCy.c wynoszacym 0,383 £ 0,203uM.h/mg, Cpax
wyniosto 0,013 £ 0,006, tmax za$ 6,0 h (6,0 — 24,0), a ti,» miatl wartos¢ 29,7 h (16,0 — 59,5).

W podobnym badaniu wykazano wigksza dostgpnos¢ biologiczng tokofersolanu w poréwnaniu z wzorcowa
witaming E rozpuszczalng w wodzie, u dzieci i mlodziezy chorych na przewlekta zéttaczke cholestatyczna
(n=6); wchlanianie, wyrazone zardwno jako maksymalny wzrost stezenia w surowicy (p=0,008) jak i
warto$¢ AUC (pole pod krzywa) (0,0026), okazato si¢ istotnie wyzsze.

Dystrybucja
Witamina E, gléwnie zlokalizowana w btonach komorkowych, wewnatrz mitochondriow i mikrosomow,

wystepuje wszedzie (erytrocyty, mozg, migsnie, watroba, ptytki krwi), a jej gldwnym rezerwuarem jest
tkanka tluszczowa.

Eliminacja

Witamina E jest w wigkszo$ci wydalana z zotcig (75%) 1 z katem, zarbwno w postaci wolnego tokoferolu
jak i w postaci produktéw utleniania. Niewielka czg$¢ witaminy E wydalana jest z moczem (jako produkt
sprzggania z kwasem glukuronowym)

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w literaturze dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci i toksycznego wptywu na rozrod i
rozwoj potomstwa, nie ujawniajg wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Potasu sorbinian

Sodu metylu parahydroksybenzoesan (E219)
Sodu etylu parahydroksybenzoesan (E215)
Glicerol

Disodu fosforan dwunastowodny

Kwas solny stezony

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi
lekami.



6.3 Okres waznoSci
2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 1 miesigc
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Brazowa szklana butelka typu Il z zakretkg z zabezpieczeniem przed dzie¢mi, z uszczelka z HDPE 1 LDPE.
Strzykawki doustne wykonane z LDPE z polistyrenowym tlokiem. Kazda butelka zawiera 10 ml, 20 ml lub
60 ml roztworu doustnego.
Zawarto$¢ opakowania:
= jedna butelka o pojemnosci 10 ml oraz jedna strzykawka doustna 1 ml
= jedna butelka o pojemnosci 20 ml oraz jedna strzykawka doustna 1 ml
= jedna butelka o pojemnosci 60 ml oraz jedna strzykawka doustna 2 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Aplikowana dawke nalezy pobrac z butelki przy uzyciu dotaczonej do opakowania strzykawki doustne;j.

Strzykawka doustna 1 ml zostata wyskalowana w przedziale od 0,05 do 1 ml, w odstgpach co 0,05 ml. Jedna
podziatka strzykawki doustnej 1 ml odpowiada 2,5 mg d-alfa-tokoferolu w postaci tokofersolanu.

Strzykawka doustna 2 ml odpowiednio od 0,1 ml do 2 ml, w odstgpach co 0,1 ml. Jedna podziatka
strzykawki doustnej 2 ml odpowiada 5 mg d-alfa-tokoferolu w postaci tokofersolanu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/09/533/001 butelka 10 ml

EU/1/09/533/002 butelka 20 ml
EU/1/09/533/003 butelka 60 ml

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 lipca 2009 r.
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 kwietnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne sg na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.




ANEKS I1
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERI|I

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI | OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
WPROWADZENIU DO OBROTU W SYTUACJI, GDY
POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francja

lub

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2)

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktow
zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktérych mowa w art.
107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest ogltaszany na europejskiej stronie internetowe;j
dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2 dokumentacji do
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych informacji,
ktore mogg istotnie wptynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania istotnych
informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, lub odnoszacych si¢ do
minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy ztozy¢é w tym samym czasie.
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E. SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO OBROTU,
GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST UDZIELONE W
WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato udzielone w procedurze dopuszczenia w wyjatkowych
okoliczno$ciach i zgodnie z art. 14 ust. 8 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, podmiot odpowiedzialny
wykona nastepujace czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:

Opis Termin
Podmiot odpowiedzialny bedzie dostarcza¢ coroczne uaktualnienia zawierajace Przedktadane
wszelkie nowe informacje dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania corocznie, z
produktu u pacjentdw z wrodzona przewlekta cholestaza lub dziedziczna roéwnoczesnym
cholestaza. przedtozeniem
okresowych
raportow o
bezpieczenstwie
stosowania
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe - butelka 10 ml, 20 ml oraz 60 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vedrop 50 mg/ml roztwor doustny
Tokofersolan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy mililitr roztworu zawiera 50 mg d-alfa-tokoferolu w postaci tokofersolanu, co odpowiada 74,5 U
tokoferolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu metylu parahydroksybenzoesan (E219), sodu etylu parahydroksybenzoesan
(E215). Aby uzyska¢ szczegotowe informacje patrz ulotka dla pacjenta.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér doustny

Butelka 10 ml oraz strzykawka doustna 1 ml
Butelka 20 ml oraz strzykawka doustna 1 ml
Butelka 60 ml oraz strzykawka doustna 2 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Wyrzuci¢ po miesigcu od pierwszorazowego otwarcia.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Vedrop 50 mg/ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta butelki - butelki 10 ml, 20 ml oraz 60 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vedrop 50 mg/ml roztwor doustny
Tokofersolan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy mililitr roztworu zawiera 50 mg d-alfa-tokoferolu w postaci tokofersolanu, co odpowiada 74,5 TU

tokoferolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze Sodu metylu parahydroksybenzoesan (E219), Sodu etylu parahydroksybenzoesan

(E215). Aby uzyska¢ szczegdtowe informacje patrz ulotka dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny

10 ml
20 ml
60 ml

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do stosowania doustnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
Wyrzucié po miesigcu od otwarcia.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70 avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francja

13. NUMER SERII

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

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Vedrop 50 mg/ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vedrop 50 mg/ml roztwor doustny
Tokofersolan

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpiczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zglaszajac wszelkie
dzialania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig, jak zglasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vedrop i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vedrop
Jak stosowac¢ Vedrop

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Vedrop

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Vedrop i w jakim celu si¢ go stosuje

Vedrop zawiera witaming E (w postaci tokofersolanu). Stosuje si¢ go w przypadkach niedoboru witaminy E
wywotanego zaburzeniami wchtaniania jelitowego (w przypadku gdy sktadniki odzywcze z pozywienia nie
sa tatwo wchlaniane w trakcie trawienia) u pacjentow w wieku od urodzenia (noworodkow) do 18 lat
chorych na przewlekta zottaczke cholestatyczna (dziedziczng lub wrodzona chorobg polegajaca na
zaburzeniu odptywu zo6tci z watroby do jelit).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vedrop

Kiedy nie stosowa¢é leku Vedrop

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na witaming E (d-alfa-tokoferol) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (patrz punkt 6).

- Leku Vedrop nie wolno stosowa¢ u wczesniakow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Vedrop nalezy porozmawiaé z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuja:

= choroby nerek lub odwodnienie. W takich przypadkach nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania
leku Vedrop i $ci$le monitorowa¢ czynno$¢ nerek, z uwagi na fakt, iz cz¢$¢ substancji aktywnej
(tokofersolanu) - makrogol - moze uszkadza¢ nerki.

= choroby watroby. W takich przypadkach nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowani leku Vedrop i
sci$le monitorowa¢ czynnos$¢ nerek i watroby.

Vedrop a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
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Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje:

= leki rozrzedzajace krew (doustne leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryng). Lekarz zaleci systematyczne
wykonywanie badan u pacjenta i moze dostosowa¢ dawke tak, by zapobiec zwigkszonemu ryzyku
krwawienia.

=  witaminy rozpuszczalne w ttuszczach (np. A, D, E lub K) lub inne leki dobrze rozpuszczalne w
tluszczach (takie jak kortykosteroidy, cyklosporyna, takrolimus, leki przeciwhistaminowe). Poniewaz
lek Vedrop moze zwigeksza¢ wchtanianie powyzszych lekow podczas trawienia, lekarz prowadzacy
powinien monitorowa¢ efekt terapeutyczny ich stosowania i w razie potrzeby dostosowac ich dawki.

Ciaza i karmienie piersia

Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tego leku u kobiet w cigzy. Kobieta
powinna poinformowac¢ lekarza, jesli jest w cigzy; za$ lekarz podejmuje decyzj¢ o mozliwo$ci stosowania
leku.

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiecego. Kobieta planujgca karmienie piersig powinna
poinformowac o tym lekarza. Lekarz pomoze w podejeciu decyzji o tym, co bedzie najlepsze dla pacjentki i
jej dziecka.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Vedrop nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Vedrop zawiera sodu metylu parahydroksybenzoesanu (E219) i sodu etylu parahydroksybenzoesanu
(E215), ktore moga wywolywac reakcje alergiczne (prawdopodobnie op6znione).

Vedrop zawiera 0,18 mmol (4,1 mg) sodu na 1 ml. Pacjenci na diecie o kontrolowanej ilosci sodu powinni
porozmawiac z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Vedrop

Vedrop nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka to 0,34 ml/kg/dobe.
Lekarz przypisze dawke w ml.
Lekarz dostosuje dawki na podstawie stezenia witaminy E w surowicy krwi pacjenta.

Sposdb podawania

Roztwor nalezy potkna¢ z woda lub bez wody. Nalezy uzywa¢ wylacznie z dotgczonong do opakowania
strzykawka doustna.

Vedrop mozna przyjmowac przed lub podczas positku, z wodg lub bez wody.

Aby odmierzy¢ dawke, nalezy:

%

1- Otworzy¢ butelke.
2- Do butelki wlozy¢ dotaczong do
opakowania strzykawke doustna.
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3-Wypehi¢ strzykawke ptynem pociagajac
tlok do momentu, az wskaze on przepisang
przez lekarza ilo$¢ leku w mililitrach (ml).

4- Wyja¢ strzykawke doustna z butelki.
5- Oprézni¢ strzykawke z zawartosci
popychajac do oporu jej ttok:
- bezposrednio do ust,
lub
- do szklanki z woda, a nastgpnie wypié
catg zawartosc szklanki.

6- Zamkna¢ butelke.
7- Umy¢ strzykawke pod biezaca woda.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vedrop

Zastosowanie wigkszej dawki witaminy E moze wywota¢ przemijajaca biegunke i bole brzucha. Jesli
objawy te beda utrzymywac si¢ przez wigcej niz dwa dni, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Pominie¢cie zastosowania leku Vedrop

Nalezy poming¢ opuszczong dawke 1 powroci¢ do poprzedniego schematu dawkowania. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Vedrop

Nie wolno przerywaé przyjmowania leku bez uzgodnienia z lekarzem, poniewaz moze wystapi¢ nawrot
niedoboru witaminy E, co wplynie na pogorszenie stanu zdrowia pacjenta. Przed przerwaniem

przyjmowania leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane moga wystepowac z r6zng czgstoscia, co okreslono w nastgpujacy sposob:
Odnotowano wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystegpowac u 1 na 10 pacjentow)
e Biegunka
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Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac u 1 na 100 pacjentow)
e Astenia (uczucie ostabienia)

Bol glowy

Wypadanie wlosow

Swedzenie

Wysypka (wyprysk skorny)

Nieprawidtowe stgzenie sodu we krwi

Nieprawidtowe stgzenie potasu we krwi

Podwyzszona aktywno$¢ transaminaz (enzymow watrobowych)

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
e Bol brzucha

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpiczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek VEDROP

e Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu oraz na butelce po
oznakowaniu ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

e Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

e Butelke wyrzuci¢ po miesigcu od pierwszego otwarcia, nawet jesli zawiera jeszcze resztki roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vedrop

- Substancja czynng leku jest tokofersolan. Kazdy mililitr roztworu zawiera 50 mg d-alfa-tokoferolu (w
postaci tokofersolanu), co odpowiada 74,5 IU tokoferolu.

- Inne sktadniki leku to: potasu sorbinian, sodu metylu parahydroksybenzoesan (E219), sodu etylu
parahydroksybenzoesan (E215) (w celu uzyskania dalszych informacji na temat tych dwoch
sktadnikow, patrz koncowa czgs¢ punktu 2), glicerol, disodu fosforan dwunastowodny, kwas solny
stezony woda oczyszczona.

Jak wyglada Vedrop i co zawiera opakowanie

Vedrop jest nieco lepkim, jasnozéttym roztworem do stosowania doustnego, znajdujacym si¢ w brazowej
szklanej butelce z zakretka z zabezpieczeniem przed dzie¢mi. Butelki zawierajg 10 ml, 20 ml lub 60 ml
roztworu doustnego. Kazde opakowanie zawiera jedng butelke oraz jedng strzykawke doustng (strzykawka 1
ml wraz z butelka o pojemnosci 10 ml lub 20 ml, a strzykawka 2 ml z butelka 60 ml).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Recordati Rare Diseases

Immeuble “Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francja
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Wytworca

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francja

lub

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

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

Bboarapus
Recordati Rare Diseases

Ten.: +33 (0)1 47 73 64 58
Dpanuus

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

EALdda

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

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: +33 147 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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Espafia

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
Svipj6o

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

Kvzpog

Recordati Rare Diseases
TnA :+33 14773 64 58
ToAlia

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Polska

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

Portugal
Jaba Recordati S.A.
Tel: +351 21 432 95 00

Romaéania

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

United Kingdom
Recordati Rare Diseases UK Ltd.
Tel: +44 (0)1491 414333

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na
rzadkie wystepowanie choroby nie bylo mozliwe uzyskanie peinej informacji dotyczacej tego leku.
Europejska Agencja Lekow dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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