ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



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 j.m.
tokoferolu.

Substancje pomocnicze:
Kazdy mililitr zawiera 3 mg sodu metylu parahydroksybenzoesanu (E219), 0,90 mg sodu propylu
parahydroksybenzoesanu (E217), 0,03 mmol potasu oraz 0,14 mmol sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny.

Nieco lepki, jasnozoétty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Vedrop jest zalecany w stanach niedoboru witaminy E spowodowanych zaburzeniami
wchianiania jelitowego u dzieci chorych na wrodzona przewlekta zottaczke cholestatyczna lub dziedziczna
przewlekla zottaczke cholestatyczna, od momentu urodzenia (u donoszonych noworodkéow) do wieku 16 lub
18 lat, zaleznie od regionu.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

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

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

Dawkowanie

Zalecana catkowita dawka dobowa U dzieci i mtodziezy, chorych na wrodzong przewlekta zéttaczke
cholestatyczna lub dziedziczna przewlekla zottaczke cholestatyczng wynosi 0,34 ml/kg mc./dobg (17 mg/kg
mc. d-alfa-tokoferolu w postaci tokofersolanu).

Dawke nalezy dostosowaé w zaleznosci od stezenia witaminy E w surowicy krwi.

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



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

U pacjentdéw chorych na wrodzona lub dziedziczna przewlekla zottaczke cholestatyczna dawka wynosi
17 mg/kg mc./dobe d-alfa-tokoferolu w postaci tokofersolanu; ponizsza tabela przedstawia objetosci
produktu Vedrop w zalezno$ci od masy ciata pacjenta.

Masa ciala (kg) Objetos¢ leku Vedrop (ml)
3 1,0
4 14
5 17
6 2,0
7 2,4
8 2,7
9 3,1
10 3,4
15 51

Sposob podawania

Lek Vedrop jest podawany doustnie w postaci nierozcienczonej lub z dodatkiem wody. Do opakowania
dotaczono strzykawki doustne o objgtosci 1 ml lub 2 ml; stuza one do precyzyjnego odmierzania dawki
produktu zgodnie z zaleconym dawkowaniem.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Leku Vedrop nie wolno stosowa¢ u wcze$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$nie z duzymi dawkami witaminy E, zaleca
sie monitorowanie czasu protrombinowego oraz wskaznika INR. Podczas leczenia produktem Vedrop lub po
zakonczeniu terapii moze zaj$¢ potrzeba modyfikacji dawki doustnego leku przeciwkrzepliwego.

Z powodu mozliwego dziatania nefrotoksycznego makrogoli, nalezy zachowacé ostrozno$¢ i monitorowac
czynnos¢ nerek podczas stosowania leku Vedrop u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek, np. u
pacjentéw odwodnionych .

Z powodu braku wystarczajacych danych na temat stosowania produktu u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby, u takich pacjentéw Vedrop nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci i w czasie
leczenia monitorowaé czynnos¢ watroby.

Podczas stosowania produktu Vedrop nalezy oznaczy¢ i monitorowaé parametry czynno$ci nerek oraz
osmolalnos¢ osocza.

Vedrop zawiera sol sodowg parahydroksybenzoesanu metylu (E219) i s61 sodowa parahydroksybenzoesanu
propylu (E217), ktdére moga wywotywac reakcje alergiczne (prawdopodobnie opdznione).

Niniejszy produkt leczniczy zawiera mniej niz Immol (23 mg) sodu w dawce, t.zn. zasadniczo ,,nie zawiera
sodu” . Produkt zawiera takze potas w ilosci ponizej 1 mmol (39 mg) na dawke, t.zn. ,,nie zawiera potasu”.
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4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Z racji zahamowania przenos$nika glikoproteiny P, tokofersolan moze zwigksza¢ 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¢ st¢zenia lekow i w razie potrzeby modyfikowac ich dawki.

4.6 Ciazailaktacja

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania tokofersolanu u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzetach dotyczace wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub rozwoj
pourodzeniowy nie dostarczaja danych dowodzacych bezposredniego lub posredniego, szkodliwego wptywu
(patrz punkt 5.3). Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przepisujac lek kobietom w ciazy.

Nie ma danych dotyczacych wydzielania tokofersolanu do mleka kobiecego. Wydzielanie tokofersolanu do
mleka nie bylto przedmiotem badan prowadzonych na zwierzgtach. Decyzja o kontynuacji/przerwaniu
karmienia piersia lub kontynuacji/przerwaniu leczenia produktem Vedrop powinna zosta¢ podjeta po
przeanalizowaniu korzysci dla dziecka zwiazanych z karmieniem piersia oraz korzysci dla kobiety
zwiazanych z leczeniem tokofersolanem.

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawione dziatania niepozadane zostaty uporzadkowane pod wzglgdem wplywu na
poszczegolne uktady i narzady oraz czgsto$¢ wystepowania

Czesto$¢ wystepowania okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10),
niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000).

W obrebie kazdej grupy o okre$lonej czesto$ci wystegpowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie
ze zmniejszajacym sig nasileniem.

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Reakcje niepoiqdane leku

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto: biegunka

Zaburzenia skary i tkanki podskornej Niezbyt czesto: tysienie, $wiad, wysypka

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu Niezbyt czesto: ostabienie, bol glowy

podania

Badania diagnostyczne Umiarkowanie czesto: nieprawidlowe stezenie sodu w
surowicy, nieprawidlowe stezenie potasu W SUrOwicy,
podwyzszone stezenie transaminaz

4.9 Przedawkowanie

Duze dawki witaminy E moga powodowa¢ biegunkg, bol brzucha i inne zaburzenia zotadkowo-jelitowe.
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania tokofersolanu.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne jednosktadnikowe preparaty witaminowe; kod ATC: A11HAO08

Witamina E jest podstawowym rozpuszczalnym w thuszczach przeciwutleniaczem w organizmie cztowieka.
Pelni rolg wymiatacza wolnych rodnikéw, charakteryzuje si¢ wlasciwosciami przeciwutleniajacymi wobec
wielonienasyconych kwaséw thuszczowych (hamuje peroksydacje) i wptywa na utrzymanie stabilnos$ci i
integralnos$ci bton komorkowych.

Niniejszy produkt leczniczy uzyskat autoryzacjg w ,,nadzwyczajnych okolicznosciach”. Oznacza to, ze z
powodu rzadkosci wystgpowania choroby nie byto mozliwe uzyskanie kompletnych informacji na temat
tego produktu leczniczego.

Europejska Agencja do spraw Lekéw (EMEA) bedzie corocznie dokonywaé przegladu nowych, dostepnych
informacji i odpowiednio uaktualnia¢ niniejsza Charakterystyke produktu leczniczego.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

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
wchtanianie niepolarnych czasteczek lipidow, takich jak witaminy rozpuszczalne w thuszczach. Krytyczne
stgzenie micelarne jest niskie (0,04 do 0,06 mmol/1).

Hydroliza tokofersolanu nastepuje w $wietle jelita. Po wychwyceniu przez komorki czasteczki alfa-
tokoferolu pojawiaja si¢ wewnatrz chylomikronéw w limfie, w ten sam sposob, jak to si¢ dzieje w
przypadku wchtanianej z pozywienia witaminy E. Wychwyt komoérkowy nie wymaga receptoréw, biatek
taczacych, procesow metabolicznych, ani nie zachodzi na drodze pinocytozy. Wchianianie deuterowanego
tokofersolanu zachodzi w sposéb normalny dla lipoprotein: alfa-tokoferol poczatkowo wykazywat
najwigksze stezenie w chylomikronach, nastgpnie w lipoproteinach o bardzo niskiej gestosci (VLDL) a w
koncu w lipoproteinach o matej gestosci (LDL) i duzej gestosci (HDL), za$ odcinki krzywych dotyczace
zanikania stawaty sie rownolegle do tych wystepujacych u 0séb kontrolnych.

Witamina E, gtéwnie zlokalizowana w btonach komorkowych, wewnatrz mitochondriéw i mikrosoméw,
wystepuje wszedzie (erytrocyty, mozg, migsnie, watroba, ptytki krwi), a jej gtdwnym rezerwuarem jest
tkanka ttuszczowa.

W badaniu u 12 zdrowych ochotnikéw poréwnywano tokofersolan z wzorcowa witaming E rozpuszczalng w
wodzie, po jednorazowej doustnej dawce wysycajacej 1200 j.m. Wzgledna dostepnosé biologiczna
tokofersolanu byta wyzsza (Fe rowne 1,01 + 1,74) przy AUCywynoszacym 0,383 + 0,203uM.h/mg, Cax
wyniosto 0,013 + 0,006, tma zas 6,0 h (6,0 — 24,0), a ty, miat wartos¢ 29,7 h (16,0 — 59,5).

W podobnym badaniu wykazano wigksza dostgpno$¢ biologiczna tokofersolanu w poréwnaniu z wzorcowa
witamina E rozpuszczalng w wodzie, U dzieci i mtodziezy chorych na przewlekta zottaczke cholestatyczna
(n=6); wchtanianie, wyrazone zardwno jako maksymalny wzrost st¢zenia w surowicy (p=0,008) jak i
warto$¢ AUC (pole pod krzywa) (0,0026), okazato si¢ istotnie wyzsze.

Witamina E jest w wiekszosci wydalana z zotcia (75%) i z katem, zarowno w postaci wolnego tokoferolu
jak i w postaci produktow utleniania. Niewielka cze¢$¢ witaminy E wydalana jest z moczem (jako produkt
sprzggania z kwasem glukuronowym)



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostgpne w literaturze dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego
wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania szczeg6lnego zagrozenia dla cztowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Potasu sorbinian

Sodu metylu parahydroksybenzoesan (E219)

Sodu propylu parahydroksybenzoesan (E217)

Glicerol

Disodu fosforan dwunastowodny

Kwas solny stgzony

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci 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 miesiac

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Brazowa szklana butelka typu III z zakretka, z uszczelka z HDPE i 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 musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Aplikowana dawke nalezy pobra¢ 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 odstepach co 0,05 ml;
strzykawka doustna 2 ml odpowiednio od 0,1 ml do 2 ml, w odstgpach co 0,1 ml.

Produkt Vedrop zawiera 50 mg/ml, stad jedna podziatka strzykawki doustnej 1 ml odpowiada 2,5 mg d-alfa-

tokoferolu w postaci tokofersolanu, a jedna podziatka strzykawki doustnej 2 ml odpowiada 5 mg d-alfa-
tokoferolu w postaci tokofersolanu.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Orphan Europe S ARR.L.
Immeuble “Le Wilson”

70 avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje dotyczace niniejszego produktu dostepne sa na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw (EMEA) http://www.emea.europa.eu




ANEKS I1

WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY (1) ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
SZCZEGOLNE OBOWIAZKI DO SPELNIENIA PRZEZ

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



A, WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERI|I
Nazwa i adres wytwarcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Orphan Europe S.A.R.L.
Immeuble “Le Wilson”

70 avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francja

B.  WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

¢ WARUNKI LUB OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA NALOZONE NA PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Produkt leczniczy wydawany na podstawie zastrzezonej recepty (Patrz Aneks 1. Charakterystyka Produktu
Leczniczego, punkt 4.2)

e  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy
e INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii Pharmacovigilance

Podmiot odpowiedzialny (MAH) musi zapewnié, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
opisany w trzeciej wersji, przedstawionej w Module 1.8.1. wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, zostal wdrozony i funkcjonuje przed wprowadzeniem i po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu.

Plan zarzqdzania ryzykiem

MAH zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i dodatkowych dziatan zwiazanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, wyszczegdlnionych w Planie Nadzoru nad Bezpieczenstwem zgodnie z
siodma wersja Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP), przedstawiona w Module 1.8.2. wniosku o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu oraz we wszelkich pézniejszych aktualizacjach RMP zatwierdzonych przez
CHMP.

Zgodnie z wytycznymi CHMP dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, jednoczes$nie z kolejnym Okresowym raportem o bezpieczenstwie
produktu leczniczego (PSUR) nalezy przedtozy¢ zaktualizowany RMP.

Ponadto, zaktualizowany RMP nalezy przedtozyc¢:

o w przypadku uzyskania nowych informacji, ktore moga wptywac na aktualng Specyfikacje dotyczaca
Bezpieczenstwa, Plan Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii lub dzialania majace na celu
minimalizacjg ryzyka.

e w ciagu 60 dni od uzyskania waznych osiagnig¢ (dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii lub minimalizacji ryzyka)

¢ na zadanie Europejskiej Agencji ds. Produktow Leczniczych (EMEA).



C. SZCZEGOLNE OBOWIAZKI DO SPELNIENIA PRZEZ PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu powinien ukonczy¢ program badan w okreslonych
ramach czasowych a wyniki badan beda stanowi¢ podstawe do dorocznej oceny profilu ryzyka.

Aspekty toksykologiczne i farmakologiczne:

Udzial w konsorcjum firm pracujacych z AFSSAPS w celu oceny potencjalnego ryzyka
parahydroksybenzoesanu propylu na uktad rozrodczy u noworodkéw szczura (aktualizacja statusu (i dalsze
dane) w pierwszym PSUR).

Aspekty kliniczne:

Rejestr u pacjentéw z wrodzona przewlekta zottaczka cholestatyczna lub dziedziczna przewlekta zottaczka
cholestatyczna.(Dostarczenie  protokotu: ~ 30/09/2009; Poczatek rejestru:  31/03/2010; Raporty
migdzyokresowe corocznie w ramach PSUR, zaczynajac od 2. PSUR).
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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(YCH)

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

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu metylu parahydroksybenzoesan (E219), sodu propylu parahydroksybenzoesan
(E217), potasu sorbinian . Aby uzyska¢ szczegdtowe informacje patrz ulotka dla pacjenta.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor 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(I) PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

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

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orphan Europe S AR.L.
Immeuble “Le Wilson”

70 avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francja

12.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/001 butelka 10 ml
EU/0/00/000/002 butelka 20 ml
EU/0/00/000/003 butelka 60 ml

13.  NUMER SERII

Nr serii

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Vedrop 50 mg/ml
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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(YCH) |

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

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocnicze Sodu metylu parahydroksybenzoesan (E219), Sodu propylu parahydroksybenzoesan
(E217), Potasu sorbinian Aby uzyska¢ szczegotowe informacje patrz ulotka dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny

10 ml20 ml.60 ml.

| 5.  SPOSOB | DROGA(l) PODANIA

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

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

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

[ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

[8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin wazno$ci (EXP)

Wyrzuci¢ po miesigcu od otwarcia.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

WLASCIWE

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orphan Europe S ARR.L.
Immeuble “Le Wilson”

70 avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francja

13. NUMER SERII

EU/0/00/000/001 butelka 10 ml
EU/0/00/000/002 butelka 20 ml
EU/0/00/000/003 butelka 60 ml

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Vedrop 50 mg/ml
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Vedrop 50 mg/ml roztwér doustny
Tokofersolan

Nalezy zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vedrop 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vedrop
Jak stosowac lek Vedrop

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vedrop

Inne informacje

SoukrwnE

1. CO TO JEST LEK VEDROP I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Vedrop zawiera witaming E (w postaci tokofersolanu). Stosuje si¢ go w przypadkach niedoboru
witaminy E wywotanego zaburzeniami wchtaniania jelitowego u dzieci i mtodziezy, chorych na przewlekta
z6ltaczke cholestatyczna (dziedziczna lub wrodzona chorobg polegajaca na zaburzeniu odptywu zotci z
watroby do jelit).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VEDROP
Kiedy nie stosowa¢ leku Vedrop

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na witamine E (d-alfa-tokoferol) lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Vedrop (patrz punkt 6 ,,Co zawiera lek Vedrop”).

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Vedrop

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystgpuja:

choroby nerek lub odwodnienie. W takich przypadkach nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania

leku Vedrop i $cisle monitorowaé czynnos$¢ nerek, z uwagi na fakt, iz czg$¢ substancji aktywne;j

(tokofersolanu) - makrogol - moze uszkadza¢ nerki. Podczas stosowania leku Vedrop lekarz prowadzacy

powinien przeprowadza¢ regularna kontrolg funkcji nerek pacjenta.

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

Stosowanie leku Vedrop z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane
sa bez recepty.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, 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.
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=  witaminy rozpuszczalne w ttuszczach (np. A, D, E lub K) lub inne leki dobrze rozpuszczalne w
thuszczach (takie jak kortykosteroidy, cyklosporyna, takrolimus, leki przeciwhistaminowe). Poniewaz
lek Vedrop moze zwigksza¢ wchtanianie jelitowe powyzszych lekow, lekarz prowadzacy powinien
monitorowac efekt terapeutyczny ich stosowania i w razie potrzeby dostosowac ich dawki.

Stosowanie leku Vedrop z jedzeniem i piciem
Lek Vedrop mozna przyjmowac przed lub podczas positku, z woda lub bez wody.

Ciaza i karmienie piersia

Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tego leku u kobiet w ciazy. Kobieta
powinna poinformowac¢ lekarza, jesli jest w ciazy; zas lekarz podejmuje decyzje o mozliwosci stosowania
leku.

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiecego. Kobieta planujaca karmienie piersia powinna
poinformowac o tym lekarza; lekarz podejmuje decyzje o mozliwos$ci stosowania leku.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Vedrop

Kazdy mililitr tego leku zawiera sodu metylu parahydroksybenzoesanu (E219) i sodu propylu
parahydroksybenzoesanu (E217), ktore moga wywoltywac reakcje alergiczne (prawdopodobnie opoznione).
Lek zawiera takze sodu w ilosci ponizej 1 mmol (23 mg) na dawke, dlatego jest traktowany jako
niezawierajacy sodu.

Lek zawiera takze potas w iloSci ponizej 1 mmol (39 mg) na dawke, dlatego jest traktowany jako
niezawierajacy potasu.

3. JAK STOSOWAC LEK

Lek Vedrop nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka u pacjentow chorych na przewlekla zoltaczke cholestatyczng, to
0,34 ml/kg/dobe.
Lekarz dostosuje dawki na podstawie stezenia witaminy E w surowicy krwi pacjenta.

Sposob podawania
Lek Vedrop nalezy potkna¢ z woda lub bez wody. Nalezy uzywa¢ wytacznie dotaczonej do opakowania
strzykawki doustnej.

Aby odmierzy¢ dawkeg, nalezy:

%

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

4- Wyja¢ strzykawke doustna z butelki.
5- Oproézni¢ strzykawke z zawartosci
popychajac do oporu jej ttok:
- bezposrednio do ust,
lub
- do szklanki z woda, a nastgpnie wypié
calg zawarto$¢ szklanki.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vedrop
Zastosowanie wigkszej dawki witaminy E moze wywota¢ przemijajaca biegunke i bole brzucha.

Pominigcie zastosowania leku Vedrop
Nalezy pomingé¢ opuszczong dawke i powroci¢ do poprzedniego schematu dawkowania. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Vedrop moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystgpowac z rdzna czgstoscia, Co okreslono w nastgpujacy sposob:
= bardzo czgsto: wystepuje czeséciej niz u jednego pacjenta na 10 przyjmujacych
= czgsto: wystgpuje u 1 do 10 pacjentéw na 100 przyjmujacych
= niezbyt czgsto: wystegpuje u 1 do 10 pacjentow na 1 000 przyjmujacych
= rzadko: wystepuje u 1 do 10 pacjentow na 10 000 przyjmujacych
= bardzo rzadko: wystepuje rzadziej niz u jednego pacjenta na 10 000 przyjmujacych
= czgstos¢ nieznana: na podstawie dostgpnych danych nie mozna oszacowac czgstosci wystgpowania.

Odnotowano wystgpowanie nastgpujacych dzialan niepozadanych:

Czeste dzialania niepozadane
e Biegunka
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Niezbyt czeste dzialania niepozadane
e Zmgczenie (uczucie ostabienia)
Bol glowy
Wypadanie wlosow
Swedzenie
Wysypka (wyprysk skorny)
Nieprawidtowe stgzenie sodu we krwi
Nieprawidlowe stgzenie potasu we krwi
Podwyzszona aktywno$¢ transaminaz (enzymow watrobowych)

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK VEDROP

e Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku Vedrop po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu oraz na
butelce po oznakowaniu ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

e Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

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, co zrobi¢ z lekami, ktérych sig juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Vedrop

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

- Inne sktadniki leku to: potasu sorbinian, sodu metylu parahydroksybenzoesan (E219), sodu propylu
parahydroksybenzoesan (E217), glicerol, disodu fosforan dwunastowodny, kwas solny stezony

woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Vedrop i co zawiera opakowanie

Lek Vedrop jest nieco lepkim, jasnozottym roztworem do stosowania doustnego, znajdujacym si¢ w
brazowej szklanej butelce. Butelki zawieraja 10 ml, 20 ml lub 60 ml roztworu doustnego. Kazde
opakowanie zawiera jedna butelk¢ oraz jedna strzykawke doustna (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
Orphan Europe S.A.R.L.

Immeuble “Le Wilson”

70 avenue du General de Gaulle
92800 Puteaux

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

odpowiedzialnego.

Belgique/Belgié/Belgien
Orphan Europe Benelux
Koning Albert I, laan 48 bus 3
B-1780 Wemmel

Tel/Tel: +32 2 46101 36

bbarapus

Orphan Europe (Germany) GmbH
Max-Planck Str. 6

D-63128 Dietzenbach

T'epmanus

Temn.: + 49 6074 914090

Ceska republika

Orphan Europe (Germany) GmbH
Max-Planck Str. 6

D-63128 Dietzenbach

Némecko

Tel: +49 6074 914090

Danmark

Orphan Europe AB
Banérgatan 37

S-115 22 Stockholm
Svedija

Tel: +46 8 545 80 230

Deutschland

Orphan Europe (Germany) GmbH
Max-Planck Str. 6

D-63128 Dietzenbach

Tel: +49 (0)6074 914090

Eesti

Orphan Europe AB
Banérgatan 37

S-115 22 Stockholm
Rootsi

Tel: +46 8 545 80 230

EALGda

Orphan Europe SARL
Immeuble “Le Wilson”

70 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

ToAlio

TnA: +33 147 73 64 58

Luxembourg/Luxemburg
Orphan Europe Benelux
Koning Albert I, laan 48 bus 3
B-1780 Wemmel
Belgique/Belgié/Belgien
Tél/Tel: +32 2 46101 36

Magyarorszag

Orphan Europe (Germany) GmbH
Max-Planck Str. 6

D-63128 Dietzenbach
Németorszag

Tel: +49 6074 914090

Malta

Orphan Europe SARL
Immeuble “Le Wilson”

70 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Franza

Tel: +331 47 73 64 58

Nederland

Orphan Europe Benelux
Koning Albert | laan 48 bus 3
B-1780 Wemmel

Belgié

Tel: +32 2 46101 36

Norge

Orphan Europe AB
Banérgatan 37

S-115 22 Stockholm
Svedija

Tel: +46 8 545 80 230

Osterreich

Orphan Europe (Germany) GmbH
Max-Planck Str. 6

D-63128 Dietzenbach
Deutschland

Tel: +49 6074 914090

Polska

Orphan Europe (Germany) GmbH
Max-Planck Str. 6

D-63128 Dietzenbach

Niemcy

Tel: +49 6074 914090

22



Espafia

Orphan Europe, S.L.

Gran via de les Cortes Catalanes, 649
Despacho, n°1

E-08010 Barcelona

Tel: +34 93 342 51 20

France (®Ppanuusn)

Orphan Europe SARL
Immeuble “Le Wilson”

70 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Tél: +331 47 73 64 58

Ireland

Orphan Europe (UK) Ltd.
Isis House, 43 Station Road
Henley-on-Thames
Oxfordshire RG9 1AT, UK
United Kingdom

Tel: +44 1491 414333

island

Orphan Europe AB
Banérgatan 37

S-115 22 Stockholm
Svedija

Tel: +46 8 545 80 230

Italia

Orphan Europe (Italy) Srl
Via Cellini 11

1-20090 Segrate (Milano)
Tel: +39 02 26 95 01 39

Kvmpog

Orphan Europe SARL
Immeuble “Le Wilson”

70 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

ToArio

TnA: +33 147 73 64 58

Latvija

Orphan Europe AB
Banérgatan 37

S-115 22 Stockholm
Zviedrija

Tel: +46 8 545 80 230

Portugal

Orphan Europe, S.L.

Gran via de les Cortes Catalanes, 649
Despacho, n°1

E-08010 Barcelona

Espanha

Tel: +34 93 342 51 20

Romaéania

Orphan Europe (Germany) GmbH
Max-Planck Str. 6

D-63128 Dietzenbach

Germania

Tel: + 49 6074 914090

Slovenija

Orphan Europe (Germany) GmbH
Max-Planck Str. 6

D-63128 Dietzenbach

Nemcija

Tel: +49 6074 914090

Slovenska republika

Orphan Europe (Germany) GmbH
Max-Planck Str. 6

D-63128 Dietzenbach

Nemecko

Tel: +49 6074 914090

Suomi/Finland
Orphan Europe AB
Banérgatan 37

S-115 22 Stockholm
Ruotsi

Tel: +46 8 545 80 230

Sverige

Orphan Europe AB
Banérgatan 37

S-115 22 Stockholm
Tel: +46 8 545 80 230

United Kingdom

Orphan Europe (UK) Ltd.
Isis House, 43 Station Road
Henley-on-Thames
Oxfordshire RG9 1AT

Tel: +44 1491 414333
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Lietuva

Orphan Europe AB
Banérgatan 37

S-115 22 Stockholm
Svedija

Tel: +46 8 545 80 230

Data zatwierdzenia ulotki

Ten produkt leczniczy uzyskal autoryzacje w ,,nadzwyczajnych okolicznosciach”. Oznacza to, ze z powodu
rzadkosci wystgpowania choroby nie bylo mozliwe uzyskanie kompletnych informacji na temat tego
produktu leczniczego.

Europejska Agencja do spraw Lekow (EMEA) bedzie corocznie dokonywac przegladu nowych, dostgpnych
informacji i odpowiednio uaktualnia¢ niniejsza Charakterystyke produktu leczniczego.

Szczegdlowe informacje dotyczace tego leku dostepne sa na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMEA): http://www.emea.europa.eu
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