ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



vAcest medicament face obiectul unei monitorizéri suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze
orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vedrop 50 mg/ml solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine d-alfa-tocoferol 50 mg, sub forma de tocofersolan, corespunzator la tocoferol 74,5 UL

Excipienti:
Fiecare ml contine metil parahidroxibenzoat de sodiu (E219) 6 mg, etil parahidroxibenzoat de sodiu (E215)
4 mg si sodiu 0,18 mmoli (4,1 mg).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala.

Solutie usor vascoasd, de culoare galben pal.

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Vedrop este indicat in tratarea carentei de vitamina E provocatd de malabsorbtia digestiva la copii si
adolescenti cu colestaza cronicd congenitala sau colestaza cronica ereditara, de la nastere (nou-ndscuti) pana
la varsta de 18 ani.

4.2  Doze si mod de administrare

Tratamentul cu Vedrop trebuie initiat si monitorizat de un medic cu experienta in tratarea pacientilor ce
suferd de colestaza cronica congenitald sau colestaza cronica ereditara.

Biodisponibilitatea vitaminei E din Vedrop difera de cea a altor medicamente. Doza trebuie prescrisa in mg
de d-alfa-tocoferol sub forma de tocofersolan. Concentratia plasmatica a vitaminei E trebuie monitorizata
lunar, cel putin in primele cateva luni ale terapiei, apoi la intervale regulate, iar doza trebuie ajustatd in mod
corespunzator daci este necesar.

Dozaj
Doza zilnica recomandata la copiii si adolescentii care sufera de colestaza cronica congenitald sau de

colestaza cronicd ereditara este de 0,34 ml/kg si zi (17 mg/kg de d-alfa-tocoferol sub forma de tocofersolan).
Doza trebuie prescrisd in ml.

Doza trebuie ajustata in functie de concentratia plasmatica a vitaminei E.

Pentru a calcula doza de Vedrop ce trebuie administrata, se imparte doza prescrisa de d-alfa-tocoferol (in
mg) la 50. Rezultatul va reprezenta volumul de Vedrop in ml:



Doza de Vedrop (in ml) = doza de d-alfa-tocoferol (in mg)
50

Urmatorul tabel ofera informatii cu privire la volumul de solutie orala ce trebuie administratad in functie de
greutatea pacientilor.

Greutate (kg) Volum de solutie orala (ml)

3 1,0
1,4
1,7
2,0
2.4
2,7
3,1
3.4
5,1
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Grupe speciale de pacienti

Insuficienta hepatica sau renald

Experienta cu tratamentul cu tocofersolan la pacientii cu insuficienta renald sau hepatica subiacentd a
demonstrat ca nu este nevoie de ajustarea dozelor de Vedrop (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare
Vedrop este administrat pe cale orala cu sau fara apa. Seringile pentru administrare orald de 1 ml sau 2 ml
incluse n recipient sunt concepute pentru a masura doza exacta in conformitate cu dozele prescrise.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Vedrop nu trebuie utilizat la copiii prematuri.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tinand cont de faptul ca dozele mari de vitamina E cresc incidenta hemoragiilor la pacientii cu carenta de
vitamina K si la cei care iau tratament oral cu anti-vitamine K, se recomanda monitorizarea timpului de
protrombina si rata internationald normalizatd (INR). Poate fi necesara o ajustare a dozei de anticoagulant
oral in timpul si dupa tratamentul cu Vedrop.

Deoarece datele despre pacientii cu insuficienta renald sunt limitate, Vedrop trebuie administrat cu atentie si
sub stricta monitorizarea a functiei renale la pacientii cu disfunctie renala, de exemplu pacientii deshidratati

(vezi pct. 4.2).

Vedrop trebuie administrat cu atentie la pacientii cu insuficientd hepaticd subiacenta si sub stricta
monitorizare a functiilor hepatice la acesti pacienti (vezi pct. 4.2).

Vedrop contine metil parahidroxibenzoat de sodiu (E219) si etil parahidroxibenzoat de sodiu (E215), care
pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).



Acest medicament contine sodiu. Pacientii care urmeaza un regim alimentar hiposodat trebuie sé tind cont
de acest aspect.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Se recomanda monitorizarea functiei de coagulare la administrarea concomitenta cu anti-vitamine K (vezi
pct. 4.4).

Datorita inhibarii glicoproteinei P transportoare, tocofersolan poate de asemenea amplifica absorbtia
intestinala a altor vitamine solubile in grasimi (A, D, E, K) sau a medicamentelor lipofile (precum steroizi,
antibiotice, antihistaminice, ciclosporina, tacrolimus). In consecinta, este necesard o monitorizare atenti si,
daca este nevoie, trebuie ajustate dozele.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Pentru tocofersolan nu sunt disponibile date clinice privind utilizarea sa la femeile gravide. Studiile la
animale nu au evidentiat efecte daunatoare directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii
embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii post-natale (vezi pct. 5.3). Medicamentul nu va fi prescris decét cu
prudentd la femeia gravida.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca tocofersolan este excretat in laptele matern. La animale nu a fost studiata excretia

tocofersolan 1n lapte. Decizia de continuare/intrerupere a alaptarii sau de continuare/intrerupere a
tratamentului cu Vedrop trebuie luatd avand in vedere beneficiul alaptarii copilului si beneficiul
tratamentului cu tocofersolan pentru mama.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Vedrop nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta
Reactia adversa raportata cel mai frecvent n timpul tratamentului este diareea.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse raportate sunt mentionate mai jos, clasificate pe aparate, sisteme si organe si in functie de
frecventa.

Frecventele sunt definite astfel: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente
(> 1/1000 si < 1/100), rare (> 1/10000 si < 1/1000), foarte rare (< 1/10000), cu frecventa necunoscuta (care
nu poate fi estimata din datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravititii.




Clasificare pe aparate, sisteme si Reactii adverse

organe
Tulburari gastro-intestinale Frecvente: diaree

Cu frecventa necunoscutad: durere abdominala
Afectiuni cutanate si ale tesutului Mai putin frecvente: alopecie, prurit, eruptii cutanate
subcutanat
Tulburari generale si la nivelul locului Mai putin frecvente: astenie, cefalee

de administrare

Investigatii diagnostice Mai putin frecvente: valori anormale ale sodiului seric,
valori anormale ale potasiului seric,valori crescute ale
transaminazelor

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Doze mari de vitamina E pot provoca diaree, dureri abdominale si alte tulburari gastrointestinale.
In caz de supradozaj, trebuie prescris un tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeuticad: Vitamine, Alte preparate cu vitamine; codul ATC: A11HA08

Vitamina E este principalul antioxidant liposolubil din organism. Actioneaza ca o molecula ce rupe lantul de
radicali liberi, oprind peroxidarea acizilor grasi polinesaturati si este implicata in mentinerea stabilitatii si
integritatii membranelor celulare.

Acest medicament a fost autorizat in ,,conditii exceptionale". Aceasta inseamna ca, din cauza raritatii bolii,
nu a fost posibilad obtinerea informatiilor complete privind acest medicament.

Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui in fiecare an orice informatii noi disponibile si acest
RCP va fi actualizat, dupa cum este necesar.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Substanta activa succinat de d-alfa-tocoferol-polietilenglicol 1000 (tocofersolan) este un pro-medicament,
metabolitul activ fiind d-alfa-tocoferol. In concentratii mici, tocofersolan formeaza micelii, care amplifica
absorbtia lipidelor nepolare, precum vitaminele liposolubile. Concentratia critica in forma de micelii a
acestuia este mica (0,04 — 0,06 mmol/1).

Hidroliza tocofersolanului are loc in lumenul intestinal. Preluat de celule, fragmentul de alfa-tocoferol apare
in chilomicronile din limfa, intr-o maniera similara cu a vitaminei E absorbita din dietd. Absorbtia celulara
nu necesita receptori, proteine de legitura sau procese metabolice si nu are loc prin pinocitoza. Absorbtia
tocofersolanului deuterat a indicat o distributie normala in lipoproteine: alfa-tocoferol a atins prima data



valoarea maxima in chilomicroni, apoi in lipoproteinele cu densitate foarte mica (VLDL) si in cele din urma
in lipoproteinele cu densitate mica (LDL) si in lipoproteinele cu densitate mare (HDL). Portiunile
descendente ale curbelor de eliminare sunt paralele cu cele ale subiectilor de control.

Un studiu efectuat la 12 voluntari sanatosi a comparat tocofersolan cu vitamina E de referinta solubila in apa
dupa administrarea unei doze unice de 1200 Ul Biodisponibilitatea relativa a tocofersolan s-a demonstrat a
fi mai mare (Fri de 1,01 + 1,74) cu ASCode 0,383 + 0,203uM.h/mg, Cpaxde 0,013 = 0,000, tmax de 6,0 h
(6,0 —24,0), si ti2 de 29,7 h (16,0 — 59,5).

In cadrul unui studiu similar, tocofersolan a indicat o biodisponibilitate mai mare decét vitamina E de
referinta solubild in apa la copii si adolescenti ce sufera de colestaza cronicd (n=6), absorbtia fiind
semnificativ mai mare, atat in ceea ce priveste cresterea maxima a concentragiei plasmatice (p=0,008), cat si
a ASC (p=0,0026).

Distributie

Localizata 1n principal in membranele celulare, in mitocondri i microzomi, vitamina E este distribuitd peste
tot (in eritrocite, creier, muschi, ficat, trombocite), iar tesutul adipos reprezinta principalul rezervor al
acesteia.

Eliminare

Vitamina E este Tn general eliminata in bild (75%) si scaun, fie sub forma de tocoferol liber, sau in forme
oxidate. Urina reprezintd o cale mai putin importanta de eliminare a vitaminei E (sub forma de
glucuronoconjugat ).

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice din literatura de specialitate nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza
studiilor conventionale privind evaluarea toxicitatii dupa doze repetate, genotoxicitatea si toxicitatea asupra
functiei de reproducere

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Sorbat de potasiu

Metil parahidroxibenzoat de sodiu (E219)

Etil parahidroxibenzoat de sodiu (E215)

Glicerol

Fosfat de disodiu dodecahidrat

Acid clorhidric concentrat

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

Dupa prima deschidere a flaconului: 1 luna

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
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6.5 Natura si continutul ambalajului
Flacon din sticla bruna de tip III cu capac filetat cu sistem de siguranta pentru copii din PEID (polietilena de
inalta densitate) si sigiliu din PEJD (polietilena de joasa densitate). Seringi pentru administrare orald cu
capac din PEJD si piston din polistiren. Fiecare flacon contine 10 ml, 20 ml sau 60 ml de solutie orala.
Cutiile contin:

= un flacon a 10 ml si o seringa pentru administrare orald a 1 ml.

= un flacon a 20 ml si o seringa pentru administrare orald a 1 ml.

= un flacon a 60 ml si o seringd pentru administrare orala a 2 ml.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Dozele necesare administrarii trebuie extrase din flacon cu ajutorul seringilor disponibile in ambalaj.

Seringa pentru administrare orald a 1 ml este gradatd de la 0,05 la 1 ml, la fiecare 0,05 ml. O gradatie a
seringii de 1 ml corespunde la 2,5 mg de d-alfa-tocoferol sub forma de tocofersolan.

Seringa pentru administrare orala a 2 ml este gradata de la 0,1 la 2 ml la fiecare 0,1 ml. O gradatie a seringii
de 2 ml corespunde la 5 mg de d-alfa-tocoferol sub forma de tocofersolan.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Recordati Rare Diseases

Immeuble “Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle

F-92800 Puteaux

Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/09/533/001 flacon a 10 ml

EU/1/09/533/002 flacon a 20 ml

EU/1/09/533/003 flacon a 60 ml

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 24 iulie 2009

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 23 aprilie 2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.




ANEXA 11
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI

OBLIGATII SPECIFICE PENTRU INDEPLINIREA MASURILOR
POST-AUTORIZARE TN CAZUL AUTORIZARII iN CONDITII
EXCEPTIONALE



A.  FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Franta

Sau

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Franta

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil pentru
eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald speciala si restrictiva (vezi Anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd depune pentru acest medicament rapoarte periodice actualizate
privind siguranta, conform cerintelor din lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul
Uniunii (lista EURD) mentionata la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si publicata pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilentd necesare detaliate in PMR-ul
aprobat si prezentat Tn modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate
ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
e la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de informatii noi
care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca urmare a atingerii unui
obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a riscului).

Daca data pentru depunerea RPAS-ului coincide cu data pentru actualizarea PMR-ului, acestea trebuie
depuse 1n acelasi timp.



E. OBLIGATII SPECIFICE PENTRU INDEPLINIREA MASURILOR POST-AUTORIZARE IN
CAZUL AUTORIZARII iN CONDITII EXCEPTIONALE

Aceasta fiind o autorizare in ,,conditii exceptionale” si in conformitate cu articolul 14 alineatul (8) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, DAPP trebuie sa puna in aplicare, 1n intervalul de timp specificat,

urmatoarele masuri:

Descriere Data de finalizare

DAPP va furniza actualizari anuale privind orice informatii noi despre Anual, simultan cu
eficacitatea si siguranta produsului la pacientii cu colestaza congenitald cronica | trimiterea

sau colestaza ereditara. Rapoartelor
periodice actualizate

privind siguranta
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie — flacon a 10 ml, 20 ml si 60 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vedrop 50 mg/ml solutie orala
Tocofersolan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare ml contine d-alfa-tocoferol 50 mg, sub forma de tocofersolan, corespunzator la tocoferol 74,5 UL

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: metil parahidroxibenzoat de sodiu (E219), etil parahidroxibenzoat de sodiu (E215). Vezi
prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie orala.

Flacon a 10 ml si seringd pentru administrare orald a 1 ml.
Flacon a 20 ml si seringa pentru administrare orald a 1 ml.
Flacon a 60 ml si seringa pentru administrare orald a 2 ml.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

\ 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

A se arunca la o lund de la prima deschidere.
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Vedrop 50 mg/ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flaconului — flacon a 10 ml, 20 ml si 60 ml

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Solutie orald Vedrop 50 mg/ml.
Tocofersolan

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare ml contine d-alfa-tocoferol 50 mg, sub forma de tocofersolan, corespunzator la tocoferol 74,5 UL

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: metil parahidroxibenzoat de sodiu (E219), etil parahidroxibenzoat de sodiu (E215). Vezi
prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie orala

10 ml 20 ml 60 ml

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP

A se arunca la o luna de la prima deschidere

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Franta

13. SERIA DE FABRICATIE

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

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Vedrop 50 mg/ml

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Vedrop 50 mg/ml solutie orala
Tocofersolan

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe care
le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Vedrop si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vedrop
Cum sa utilizati Vedrop

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vedrop

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Vedrop si pentru ce se utilizeaza

Vedrop contine vitamina E (sub forma de tocofersolan). Se utilizeaza pentru a trata carenta de vitamina E
datorata malabsorbtiei digestive (cand elementele nutritive din alimente nu sunt asimilate cu usurinta in
timpul digestiei) in cazul pacientilor de la nastere (copii ndscuti la termen) pana la 18 ani care sufera de
colestaza cronica (boala ereditard sau congenitala care apare atunci cand bila nu poate trece din ficat in
intestin).

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Vedrop

Nu utilizati Vedrop

- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la vitamina E (d-alfa-tocoferol) sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- Vedrop nu trebuie administrat la copiii prematuri.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Vedrop, adresati-va medicului dumneavoastra daci:

= Aveti probleme cu rinichii sau suferiti de deshidratare. Vedrop trebuie sa fie utilizat cu atentie si functia
rinichilor trebuie atent monitorizata, deoarece polietilenglicolul, parte componenta a substantei active
tocofersolan, poate fi periculos pentru rinichi.

= Aveti probleme cu ficatul. Vedrop trebuie sa fie utilizat cu atentie si functiile ficatului trebuie atent
monitorizate.

Vedrop impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.
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Spuneti medicului dumneavoastrad daca luati:

=  Anumite medicamente pentru subtierea sangelui (anticoagulante orale precum warfarina). Medicul
dumneavoastra va poate solicita sa efectuati in mod regulat analize ale sdngelui si va poate ajusta doza
pentru a se evita riscul crescut de sdngerare.

=  Vitamine liposolubile (precum vitaminele A, D, E sau K) sau medicamente cu liposolubilitate mare
(precum corticoizi, ciclosporina, tacrolimus, antihistaminice). Intrucat Vedrop poate amplifica absorbtia
lor in timpul digestiei, medicul dumneavoastra va monitoriza efectul tratamentului si va ajusta dozele
daca este nevoie.

Sarcina si alaptarea

Nu exista date clinice cu privire la administrarea acestui medicament in timpul sarcinii. Spuneti medicului
dumneavoastra daca sunteti gravida, pentru ca acesta sd decida daca va poate prescrie medicamentul.

Nu exista date din care sa reiasa ca acest medicament se excretd in laptele matern. Spuneti medicului
dumneavoastra daca doriti sa aldptati. Doctorul dumneavoastra va va ajuta sa decideti ce este mai bine
pentru dumneavoastra si pentru copil.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Vedrop si aiba o influenta asupra capacitatii dumneavoastra de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Vedrop contine metil parahidroxibenzoat de sodiu (E219) si etil parahidroxibenzoat de sodiu (E215),
care pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

Vedrop contine sodiu 0,18 mmoli (4,1 mg) per ml. Adresati-va medicului dumneavoastra daca tineti un
regim alimentar cu restrictie la sodiu.

3. Cum sa utilizati Vedrop

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigur.

Doza obisnuita este de 0,34 ml/kg si zi.
Medicul dumneavoastra va va prescrie doza in ml.
Doza va fi ajustata de catre medic In functie de cantitatea de vitamina E din sdngele dumneavoastra.

Mod de administrare

Inghititi solutia cu sau fira apa. Folositi doar cu ajutorul seringii pentru administrare orald previzuta in
cutie.

Vedrop poate fi administrat Tnainte sau in timpul mesei, cu sau fara apa.

Pentru a masura doza:

1 — Deschideti flaconul. A
.

2 — Introduceti in flacon seringa pentru
administrare orala pe care o gasiti in cutie.
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3 — Umpleti cu lichid seringa pentru
administrare orala, tragand pistonul pana la
marcajul corespunzator cantitatii in mililitri
(ml) prescrise de catre medicul
dumneavoastra.

4 — Scoateti seringa pentru administrare orala
din flacon.
5 — Plasati continutul seringii, prin apasarea
pistonului pana la baza, fie:
- direct 1n gurd,
fie
- intr-un pahar cu apa, apoi beti intregul
continut.

6 — Inchideti flaconul.
7 — Spalati seringa cu apa.

Daci utilizati mai mult decat trebuie din Vedrop
Utilizarea 1n cantitati mari de Vitamina E poate determina diaree temporara sau durere de stomac. Adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca simptomele persista mai mult de doua zile.

Daca uitati sa utilizati Vedrop

Sariti peste doza omisa si reveniti la schema de administrare obisnuita. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Vedrop

Nu intrerupeti tratamentul fara a va adresa medicului dumneavoastra deoarece carenta de vitamina E se
poate sa reapara, afectandu-va sanatatea. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de
a Intrerupe tratamentul.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la toate
persoanele.

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
e Diaree

20



Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
e Astenie (senzatie de slabiciune)

Durere de cap

Céaderea parului

Mancarime

Eruptie (eruptie pe piele)

Cantitate anormala de sodiu in sdnge

Cantitate anormala de potasiu In sdnge

Crestere a valorilor transaminazelor (enzime ale ficatului)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
e Durere de stomac

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare,asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Vedrop

e Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

e Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

e Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

e A searunca la o luna de la prima deschidere, chiar daca mai exista solutie in flacon.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vedrop

- Substanta activa este tocofersolan. Fiecare ml de solutie contine d-alfa-tocoferol 50 mg, sub forma de
tocofersolan, corespunzator la tocoferol 74,5 UL

- Celelalte componente sunt: sorbat de potasiu, metil parahidroxibenzoat de sodiu (E219) si etil
parahidroxibenzoat de sodiu (E215) (vezi partea de sfarsit a pct. 2 pentru informatii suplimentare
privind aceste 2 componente), glicerol, fosfat de disodiu dodecahidrat, acid clorhidric concentrat, apa
purificata.

Cum arata Vedrop si continutul ambalajului

Vedrop este o solutie orald usor vascoasa, de culoare galbena deschis, in flacon din sticla bruna inchis cu
capac cu sistem de siguranta pentru copii. Flacoanele contin 10, 20 sau 60 ml solutie orala. Fiecare cutie
contine un flacon si o seringd pentru administrare orala (o seringd a 1 ml cu un flacon a 10 sau 20 ml, o
seringd a 2 ml cu un flacon a 60 ml).

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
Recordati Rare Diseases

Immeuble “Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle

F-92800 Puteaux

Franta
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Fabricantul

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Franta

Sau

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Franta

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentantii locali ai

Detinatorului Autorizatiei de Punere pe Piata.

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

Acest prospect a fost revizuit in

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

Acest medicament a fost autorizat in ,,conditii exceptionale”.

Aceasta inseamna cd, din cauza raritatii bolii, nu a fost posibila obtinerea informatiilor complete privind
acest medicament.

Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui in fiecare an orice informatii noi disponibile si acest
prospect va fi actualizat, dupa cum este necesar.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu/.
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