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EPAR, sazetak za javnost

Hemangiol
propranolol

Ovo je sazetak Europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) za lijek Hemangiol.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o koristenju lijeka Hemangiol.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Hemangiol procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se
svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Hemangiol i za 5to se koristi?

Hemangiol je lijek koji sadrzi djelatnu tvar propranolol. Koristi se za lijeCenje djece oboljele od
proliferirajué¢eg infantilnog hemangioma, odnosno benignih tumora (abnormalan nekancerogeni rast)
krvnih zila.

Hemangiol se koristi u djece s ozbiljnim komplikacijama, poput bolnih ¢ireva, oziljaka i poteskoca s
disanjem, koja zahtijevaju sistemsku terapiju (lijeCenje koje moze imati utjecaja na cijelo tijelo).

Lijecenje lijekom Hemangiol zapocinje se u dojencadi u dobi od pet tjedana do pet mjeseci.
Kako se Hemangiol koristi?

Hemangiol se izdaje samo na lijeCnicki recept. LijeCenje treba zapoceti lijeCnik koji ima iskustvo u
dijagnostici, lijecenju i vodenju infantilnog hemangioma. LijeCenje treba u odgovaraju¢em klinickom
okruzenju u kojem stoje na raspolaganju odgovaraju¢e mogucénosti za zbrinjavanje ozbiljnih
nuspojava, ukoliko se iste razviju.

Hemangiol je dostupan kao otopina koja se uzima peroralno. Preporucena pocetna doza lijeka
Hemangiol iznosi 0,5 mg po kilogramu tjelesne tezine (0,5 mg/kg), dvaput na dan (u razmaku od
najmanje 9 sati). Doza se progresivno povecava do doze odrzavanja od 1,5 mg/kg dvaput na dan.
Doza se daje dojencadi tijekom ili odmah nakon hranjenja pomocu isporuc¢ene oralne Sprice. LijeCenje
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lijekom Hemangiol treba trajati najmanje Sest mjeseci, a dijete treba pratiti jednom mjesecno,
posebice za potrebe prilagodavanja doze. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.

Kako djeluje Hemangiol?

Djelatna tvar lijeka Hemangiol, propranolol, ubraja se u grupu lijekova naziva beta blokatori, koji su u
Sirokoj primjeni za lijeCenje nekoliko stanja u odraslih osoba, ukljucujudéi bolesti srca i visoki tlak.

Iako nije to¢no poznat nacin djelovanja lijeka Hemangiol u slucaju proliferiraju¢eg infantilnog
hemangioma, smatra se da lijek djeluje s nekoliko mehanizama, ukljucujudi i suzavanje krvnih zila i
smanjivanje opskrbe krvi u hemangiom, blokirajuci formiranje novih krvnih Zila u fazi rasta, poticanje
smrti stanica abnormalnih stanica krvnih zila i blokiranje djelovanja odredenih proteina (naziva VEGF i
bFGF), koji su vazni za rast krvnih Zila.

Koje su koristi lijeka Hemangiol dokazane u ispitivanjima?

Hemangiol je ispitan u jednom glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 460 djece u dobi od pet tjedana
do pet mjeseci na pocetku lijecenja i koji su oboljeli od proliferirajuc¢eg infantilnog hemangioma koji
zahtjeva sistemsku terapiju. Ispitivanje je usporedilo razli¢ite doze propranolola s placebom (laznim
lijeCenjem), a glavne mjera djelotvornosti temeljila se na tome jesu li hemangiomi u potpunosti nestali
ili gotovo nestali nakon 6 mjeseci lijecenja.

Dokazano je da je Hemangiol u dozi od 3 mg/kg na dan (primjenjuje se kao dvije zasebne doze od

1,5 mg/kg) tijekom razdoblja od 6 mjeseci bio djelotvorniji od placeba. Kod otprilike 60% (61 od 101)
djece lijeCene najucinkovitijom dozom lijeka Hemangiol (3 mg/kg/dan tijekom 6 mjeseci), hemangiomi
u potpunosti nestaju ili gotovo da nestaju u usporedbi s otprilike 4% (2 od 55) u djece koja su primila
placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Hemangiol?

Najcesce nuspojave lijeka Hemangiol (kod vise od 1 na 10 djece) su poremecaji spavanja, infekcije
respiratornog trakta poput bronhitisa (upala zra¢nih putova u pluéima), proljev i povracanje. Ozbiljne
nuspojave uocene s lijekom Hemangiol ukljucuju bronhospazam (privremeno suzenje zracnih putova) i
niski krvni tlak. Potpuni popis nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka Hemangiol, potraZite u uputi o
lijeku.

Hemangiol se ne smije primjenjivati u: prijevremeno rodene dojencadi koja nisu dosegnula ispravljenu
dob od 5 tjedana (ispravljena dob je dob prijevremeno rodene dojencadi u slucaju da se on/ona
rodio/rodila na odgovaraju¢i datum); dojene djece ako se majka lijeci lijekovima koji se ne smiju
koristiti zajedno s propranololom; djece oboljele od astme ili s anamnezom bronhospazma; djece
oboljele od odredenih bolesti srca i krvnih Zila, poput niskog sr¢anog tlaka; i djece koja su sklona niskim
razinama glukoze u krvi. Potpuni popis ogranicenja potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je Hemangiol odobren?

Povjerenstvo za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP) pri Agenciji odlucilo je da koristi od lijeka
Hemangiol nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucilo njegovo odobrenje za koristenje u
Europskoj uniji. Povjerenstvo je zakljudilo da je Hemangiol djelotvorniji u lije¢enju hemangioma.
Vezano uz sigurnu primjenu, CHMP smatra da je sigurnosni profil prihvatljiv; identificirani rizici su isti
rizici koji su veé poznati za propranolol i njima se moZe na odgovarajuci nacin upravljati.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Hemangiol?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Hemangiol. Na
temelju tog plana u sazetak opisa svojstava lijeka kao i u uputu o lijeku, za lijek Hemangiol ukljucene
su sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovarajuce mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i
bolesnici trebaju primjenjivati.

Tvrtka ¢e dostaviti pruzateljima skrbi, koji primjenjuju lijek Hemangiol na djecu, edukacijski paket
kako bi ih informirala o potrebi pra¢enja odredenih nuspojava i kako njima upravljati. Dostavit Ce i
upute o ispravnom nacinu primjene lijeka kako bi se izbjegao rizik od niskih razina glukoze u krvi.

Dodatne informacije mozete pronadi u sazetku plana upravljanja rizikom
Ostale informacije o lijeku Hemangiol

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje za lijek Hemangiol vrijedi na
prostoru Europske unije od 23. travnja 2014.

Cjelovito Europsko javno izvjeSée o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za lijek Hemangiol nalazi se

na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

(takoder dio EPAR-a) odnosno obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put aZzuriran u 04. 2014.
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