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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Hemangiol. Objasriuje, jakym zplisobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Hemangiol
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Hemangiol, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Hemangiol a k ¢emu se pouziva?

Hemangiol je |éCivy pripravek, ktery obsahuje |éCivou latku propranolol. Pouziva se k lécbé déti
s proliferujicim infantilnim hemangiomem, coZ je nezhoubny nador (abnormalni nezhoubny rﬂst)
krevnich cév.

PFipravek Hemangiol se pouZiva u kojencil se zadvaznymi komplikacemi, jako jsou bolestivé viedy,
jizveni a dychaci obtize, které vyzaduji systémovou terapii (Ié&bu schopnou pUsobit na cely
organismus).

Lé&ba pripravkem Hemangiol se zahajuje u kojencl ve v&ku od péti tydnl do péti mésicd.

Ve

Jak se pripravek Hemangiol pouziva?

Vydej pripravku Hemangiol je vazan na lékarsky predpis. Lé¢bu by mél zahajit 1ékar, ktery ma
zkuSenosti s diagnostikou, [é¢bou a sledovanim infantilniho hemangiomu. Lécbu je tfeba zahajit ve
vhodném zafizeni pro pFipad, Ze by doslo k rozvoji zavaznych neZadoucich G&inkd.

Pripravek Hemangiol je dostupny ve formé roztoku uréeného k podavani Usty. Doporucena zahajovaci
davka pfipravku Hemangiol je 0,5 mg na kilogram télesné hmotnosti (0,5 mg/kg) dvakrat denné
(s odstupem nejméné 9 hodin). Davka se postupné zvysuje az na udrzovaci davku 1,5 mg/kg dvakrat
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denné. Davka se podava kojenci béhem krmeni nebo bezprostifedné po ném pomoci pfilozené stfikacky
z s P ’ 4 v . v v v s O Iy v v ’

pro peroralni podani. Lecba pripravkem Hemangiol by méla trvat Sest mésicu a dité by mélo byt

kontrolovano jednou mési¢né, zejména z divodu piipadnych Gprav davky. Podrobné informace jsou

uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Hemangiol ptlisobi?

Léciva latka v pFipravku Hemangiol, propranolol, patii do skupiny lé&ivych pFipravkd zvanych
beta-blokatory, které se v $iroké miie pouzivaji k 1é¢bé rliznych onemocnéni u dospélych, véetné
srdecnich onemocnéni a vysokého krevniho tlaku.

I kdyZ neni presné zndmo, jak piipravek Hemangiol plsobi u proliferujiciho infantilniho hemangiomu,
predpoklada se, Ze je to prostiednictvim nékolika mechanismd zahrnujicich zGZeni krevnich cév a tim
snizeni pFivodu krve do hemangiomu, zastavu tvorby novych krevnich cév pfi rlistu, navozeni smrti
bunék abnormalnich krevnich cév a blokovani ucinku urcitych bilkovin (zvanych VEGF a bFGF), které
jsou dlleZité pro rlst krevnich cév.

Jaké pfFinosy pripravku Hemangiol byly prokazany v prlibéhu studii?

P¥ipravek Hemangiol byl zkouman v jedné hlavni studii zahrnujici 460 déti ve v&ku od péti tydnl do
péti mésicl pfi zahajeni 1é&by, které mély proliferujici infantilni hemangiom vyZadujici systémovou
lé¢bu. Studie porovnavala riizné davky propranololu s placebem (lé¢bou netié&innym piipravkem)

a hlavni méFitko G¢innosti vychazelo z toho, zda hemangiomy b&hem 6 mésicll |é¢by zcela nebo téméF
zcela vymizi.

Ukazalo se, ze pripravek Hemangiol v davce 3 mg/kg za den (podavany ve dvou samostatnych
davkach po 1,5 mg/kg) po dobu 6 mésicl je G¢inn&jsi neZ placebo. Hemangiomy zcela nebo témé&r
zcela vymizely u ptiblizné 60 % (61 ze 101) déti IéCenych nejucinnéjsi davkou pfipravku Hemangiol
(3 mg/kg/den po dobu 6 mésicl) v porovnani s pfiblizné 4 % (2 z 55) déti, které dostavaly placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Hemangiol?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Hemangiol (které mohou postihnout vice nez 1 dité z 10)
jsou poruchy spanku, infekce dychacich cest, napfiklad bronchitida (zéanét pridusdek), prijem

a zvraceni. Zavazné nezadouci Ucinky pozorované u pripravku Hemangiol zahrnuji bronchospasmus
(pfechodné ztzeni dychacich cest) a nizky krevni tlak. Uplny seznam nezadoucich G¢inkG hldsenych
v souvislosti s prfipravkem Hemangiol je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Hemangiol se nesmi podavat: pred¢asné narozenym détem, které nedosahly korigovaného
véku 5 tydn{ (korigovany vé&k je v&k, kterého by pfedasné narozené dité pravé dosahlo, kdyby se
narodilo v terminu); kojenym détem, pokud matka uziva Iéky, které se nesmé&ji podavat spolecné

s propranololem; détem s astmatem nebo po prodélaném bronchospasmu; détem s urcitymi
onemocnénimi srdce a krevnich cév, jako je nizky krevni tlak, a détem s tendenci k nizké hladiné cukru
v krvi. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Hemangiol schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Hemangiol
prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor doSel k zavéru, zZe
pfipravek Hemangiol je uc¢innou lécbou hemangiomu. Z hlediska bezpecnosti dospél vybor CHMP

k nazoru, ze bezpecnostni profil je pfijatelny a zjiSténa rizika jsou jiz u propranololu znama a lze je
vhodnym zplsobem Fesit.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Hemangiol?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Hemangiol byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace piipravku Hemangiol
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrZzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Spole¢nost poskytne pecovatellim, ktefi budou pFipravek Hemangiol détem podavat, vzdélavaci bali¢ek
s informacemi o nutnosti sledovat u déti urité nezadouci G¢inky a o zplsobu jejich Fedeni. Poskytne
rovnéz pokyny, jak spravné lécivy pfipravek podavat, aby se predeslo riziku nizké hladiny cukru v krvi.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.
Dalsi informace o pripravku Hemangiol

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Hemangiol platné v celé Evropské unii dne
23. dubna 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Hemangiol je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pFipravkem Hemangiol naleznete v pribalové
informaci (rovnéz soucasti zpradvy EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i l1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2014.
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