I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

HEMANGIOL 3,75 mg/ml bels6leges oldat

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldat 4,28 mg propranolol-hidrokloridot tartalmaz, ami 3,75 mg propranolol bazisnak felel meg.
Ismert hatasu segédanyagok:

1 ml oldat tartalma
Propilén-glikol.........c..cooveviviiiiiiieeeeece e, 2,60 mg.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges oldat.
Tiszta, szintelen vagy halvanysarga belsoleges oldat, gyiimdlcsos illattal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A HEMANGIOL szisztémas kezelést igényl6 proliferativ infantilis haemangioma kezelésére javallott:

o ¢letet veszélyeztetd vagy funkciovesztéssel fenyegetd haemangioma,

o kifekélyesedett haemangioma fajdalommal és/vagy az egyszeri sebkezelési modszerekre torténd
valasz hianya,

e maradand6 hegesedés vagy torzulas kockazataval jar6 haemangioma.

A kezelés 5 héttol 5 honapig terjedd életkort csecsemdk esetén kezdhetd el (1asd 4.2 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

A HEMANGIOL-kezelést az infantilis haemangioma diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvos
kezdheti el ellendrzott klinikai kdrnyezetben, ahol a mellékhatasok, koztiik a slirgdsségi
intézkedéseket igénylok ellatasara szolgalo megfeleld felszerelések és berendezések is rendelkezésre
allnak.

Adagolas
Az adagolas propranolol bazisban keriilt megadasra.

Az ajanlott kezd6 adag 1 mg/kg/nap, ami két kiilon 0,5 mg/kg-os adagra van osztva. Az adagot a
terapias dozis eléréséig orvosi felligyelet alatt a kovetkezok szerint javasolt ndvelni: 1 hétig

1 mg/kg/nap; majd 2 mg/kg/nap 1 hétig, végiil 3 mg/kg/nap fenntarté adagként.

A terapias dozis 3 mg/kg/nap, amit két kiilon 1,5 mg/kg-os adagban kell beadni, egyet reggel és egyet
kés6 délutan, tigy, hogy két beadas kozott legalabb 9 dranyi idokoz legyen. A HEMANGIOL-t a
hypoglykaemia kockazatanak elkeriilése érdekében etetés alatt vagy kdzvetleniil utana kell beadni.
Ha a gyermek nem eszik eleget vagy hany, javasolt az esedékes adag kihagyasa.

Ha a gyermek kikop egy beadott adagot, vagy nem veszi be az dsszes gyogyszert, akkor a kdvetkezo
esedékes adagig tjabb adagot nem szabad adni.

;s pro e

mellett orvosnak kell végrehajtania és monitoroznia. A titralasi fazist kdvetéen az adagot az orvos a
gyermek teststlyanak valtozasa szerint fogja Gijra beallitani.



A gyermek allapotanak klinikai monitorozasat és az adag 0jboli beallitasat legalabb havonta el kell
végezni.

A kezelés id6tartama:

A HEMANGIOL-t egy 6 honapos idészakig kell alkalmazni.

A kezelés abbahagyasa nem igényli az adag progressziv csokkentését.

A betegek azon kisebb hanyadanal, akiknél a kezelés abbahagyasat kovetden a tiinetek stlyosabbra
fordulnak, a kezelés azonos koriilmények mellett 4jbdl elindithato a megfeleld valasz eléréséig.

Gyermekek és serdiilok

A klinikai hatasossagi és biztonsagossagi adatok hianyaban a HEMANGIOL nem hasznalhat6 5 hétnél
fiatalabb csecsemdknél.

A HEMANGIOQOL-Ial folytatott klinikai vizsgalatokban nincs klinikai hatdsossagi és biztonsagossagi
adat a HEMANGIOL-kezelés 5 honapnal idésebb csecsemoknél és gyermekeknél torténd
megkezdésének javaslasara.

Karosodott maj- vagy vesemiikodésti csecsemok
Adatok hianyaban a gyogyszer alkalmazasa karosodott maj- vagy vesemuiikodésii csecsemoknél nem
ajanlott (1asd 4.4 pont).

Az alkalmazas modja

Szajon at torténd alkalmazas.

A HEMANGIOL-t kézvetleniil a gyermek szajaba kell beadni egy skalabeosztasos, a propranolol
bazis mg-os egyenértékeivel kalibralt szajfecskenddvel, amelyhez egy belsdleges oldatos palack is
tartozik (1asd a betegtajékoztato 3. pontjaban az alkalmazasra vonatkozo utasitasokat).

A palackot hasznalat elétt nem szabad felrazni.

Sziikség esetén a gyogyszer kevés tejben vagy egy evokanalnyi, az adott ¢letkorban adhat6 alma vagy
narancs gyiimolcslében keverhetd. Nem szabad a gyogyszert egy teli cumisiivegbe tenni.

A keverés 5 kg teststlyig terjed6 stlyt gyermekek esetén egy teaskanalnyi (koriilbeliil 5 ml) tejben,
vagy 5 kg-nal nagyobb sulyu gyermekek esetén egy evokanalnyi (koriilbelill 15 ml) tejben vagy
gylimolcslében elkészithetd €s egy cumisiivegbdl beadhato. A bekevert gydgyszert két o6ran beliil fel
kell hasznalni.

A hypoglikaemia kockazatanak elkeriilése érdekében a HEMANGIOL-t ¢és az ételt ugyanannak a
személynek kell beadnia. Ha kiilonb6z6 személyek vesznek részt az étel és a gyogyszer beadasaban,
akkor a gyermek biztonsaga érdekében a j6 kommunikaci6 alapvetd fontossagu.

4.3 Ellenjavallatok

. Korasziilott csecsemdk, akik még nem érték el az Sthetes korrigalt életkort (a korrigalt életkor a
korai sziiletés hetekben megadott szamanak a valds életkorbol kivonva szamithato ki)

. Anyatejjel taplalt csecsemok, ha az anyat a propranolollal kontraindikalt gydgyszerekkel kezelik

. A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység

. Asthma vagy bronchospasmus a kortorténetben

. I1. vagy III. foku atrioventricularis blokk

. A sinuscsomo betegsége (ideértve a sinoatrialis blokkot is)

. Bradycardia az alabb feltiintetett hatarértékek alatt:

Eletkor 0-3 hénap 3-6 hénap 6-12 hénap

Szivfrekvencia 100 90 80

(szivverés/perc)

° Alacsony vérnyomas az alabb feltiintetett hatarértékek alatt:

Eletkor 0-3 hénap 3-6 hénap 6-12 hénap

Vérnyomas (Hgmm) 65/45 70/50 80/55




Cardiogen shock

Kezeléssel nem kontrollalt szivelégtelenség

Prinzmetal angina

Sulyos periférias artérids keringési zavarok (Raynaud-jelenség)
Hypoglykaemiara hajlamos csecsemok

Phaeochromocytoma

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A kezelés megkezdése

A propranolol-kezelés megkezdése eldtt a propranololhoz kothetd kockazatok sziirését el kell végezni.
A kortorténet elemzését és egy teljes klinikai kivizsgalast, ideértve a szivfrekvencia vizsgalatat, a sziv
¢és a tiidé meghallgatasat is, el kell végezni.

Feltételezett cardialis rendellenesség esetén mindennemi rejtett kontraindikacidé meghatarozasara a
kezelés megkezdése elott ki kell kérni szakorvos véleményét.

Akut bronchopulmonalis rendellenesség esetén a kezelés megkezdését el kell halasztani.

Hypoglykaemia
A propranolol meggatolja a hypoglykaemiat korrigaldo endogén katecholaminvalaszt. Elfedi a

hypoglykaemia adrenerg figyelmezteto jeleit, kiilondsen a tachycardiat, remegést, nyugtalansagot és
¢hségérzetet. Gyermekeknél sulyosbithatja a hypoglykaemiat, foképp ¢hezési idoszakban (pl. elégtelen
szajon at torténd taplalkozas, fert6zés, hanyas), vagy amikor fokozott a gliikozigény (megfazas,
stressz, fertdzések), vagy tuladagolas esetén. E propranolol alkalmazassal tarsuld hypoglykaemias
epizodok kivételes esetben gorcsrohamok és/vagy koma formajaban jelenhetnek meg.

Ha a hypoglykaemia klinikai jelei fellépnek, akkor a gyermekkel cukortartalmt folyadékot kell itatni,
¢és atmenetileg le kell allitani a kezelést. A gyermek megfeleld monitorozasa a tiinetek megsziinéséig
sziikséges.

A gyogyszer felirasakor tajékoztatni kell a gondozokat/sziiloket, hogy a silyos hypoglykaemia
kialakulasanak kockazata a kezelés teljes idotartamaban végig magas, és ki kell emelni, hogy
mennyire fontos az adagolasi utasitasok betartasa (lasd 4.2 pont.).

A gondozodkat tajékoztatni kell arrdl, hogyan ismerhetik fel a hypoglykaemia klinikai jeleit, annak
érdekében, hogy:
e rogton megkezdddhessen a hypoglykaemias allapot kezelése, €s elkeriilhessék az életveszélyes
helyzeteket,
e orvoshoz forduljanak, vagy menjenek be a korhazba,
e megszakitsak a kezelést.
Cukorbeteg gyermekeknél a szokasosnal gyakoribb, az endokrinologus altal kovetett vércukorszint
monitorozasra van sziikség.

Légzorendszeri betegségek és tiinetek

Dyspnoével és sipolo 1égzéssel tarsult also 1éguti fertdzés esetén a kezelést atmenetileg meg kell
szakitani. A béta-2-agonistak és az inhalacios kortikoszteroidok alkalmazasa elfogadhatd. A
propranolol ujboli alkalmazasat akkor lehet megfontolni, amikor a gyermek teljesen felépiilt. [smételt
megjelenés esetén a kezelést véglegesen abba kell hagyni.

Izolalt bronchospasmus esetén a kezelést végleg abba kell hagyni.

Cardiovascularis betegségek

A propranolol a farmakologiai hatasa miatt bradycardiat vagy vérnyomas-rendellenességeket valthat
ki, vagy ezeket sulyosbithatja. Akkor kell bradycardiat diagnosztizalni, ha a szivfrekvencia a
kiindulasi értékhez képest 30 szivverés/percnél nagyobb mértékben csdkken. A bradycardia az alabbi
hatarértékeknél kisebb szivfrekvenciaként hatarozhat6é meg:




Eletkor 0-3 hénap 3—6 hoénap 6—12 honap

Szivfrekvencia 100 90 80
(szivverés/perc)

Az elsé beadast és minden egyes dozisemelést kdvetden minimum 2 6ran at, legalabb éranként
ellendrizni kell a vérnyomast és a szivfrekvenciat. Tiinetekkel jaro vagy 80 szivverés/perc alatti
bradycardia esetén azonnal szakorvoshoz kell fordulni.

A kezelés soran barmikor jelentkezd, stulyos és/vagy tiinetekkel jard bradycardia vagy hypotonia
esetén a kezelést meg kell szakitani, és azonnal szakorvoshoz kell fordulni.

Szivelégtelenség

Pangasos szivelégtelenségben szenvedod betegeknél a szimpatikus ingerlés életfontossagi komponens
lehet a keringési funkci6 fenntartasaban, ennek béta-blokad révén torténd gatlasa még stulyosabb
elégtelenséget valthat ki. Szivelégtelenségben szenvedd gyermekeknél a kezelést a kardiologus
iranyitsa.

PHACE szindréma

Nagyon kevés biztonsagossagi adat all rendelkezésre a propranolol PHACE szindrémas betegeknél
torténd alkalmazasarol.

A vérnyomas csokkentésével €s az elzarodott, sziik vagy stenoticus ereken keresztiili véraramlas
gyengitésével a propranolol ndvelheti a stroke kockazatat sulyos cerebrovascularis anomaliakat mutato
PHACE szindrémas betegeknél.

A propranolol-kezelés mérlegelését megel6z6en a nagyméretii facialis infantilis haemangiomas
csecsemOket a PHACE szindromahoz tarsulo potencialis arteriopathia iranyaban a fej és a nyak,
valamint az aortaivet is abrazolo cardialis magneses rezonancia angiografiajaval képalkotassal alapos
ki kell vizsgalni.

Szakorvos véleményét kell kérni.

Szoptatas
A propranolol atjut az anyatejbe. A gyermekiiket szoptato €s propranolollal kezelt anyaknak errél

tajékoztatniuk kell az egészségiigyi ellatasukat végzo szakembereket.

Maj- vagy veseelégtelenség
A propranolol a majban metabolizalodik, és a veséken keresztiil valasztodik ki. Gyermekek esetében
szerzett adatok hianyaban a propranolol nem ajanlott vese- vagy majkarosodasban (1asd 4.2 pont).

Tulérzékenység

A sulyos anafilaxias reakciora hajlamos betegeknél, tekintet nélkiil az eredetre, a béta-blokkoloval
folytatott kezelés kiilondsen jodozott kontrasztanyagokkal egyiitt a reakcid sulyosbodasahoz, valamint
normal dozisoknal az adrenalinnal végzett kezeléssel szembeni rezisztencidhoz vezethet. Anafilaxiara
hajlamos gyermekeknél mérlegelni kell a gyogyszer alkalmazasanak elényeit és kockazatait.

Altaldnos anaesthesia

A béta-blokkolok a reflex tachycardia gyengitését és a hypotonia megndvekedett kockazatat
eredményezik. Az anesztezioldgust tajékoztatni kell arrdl, hogy a beteg béta-blokkolo kezelésben
részesiil.

Amikor egy betegnél miitétet terveznek, a béta-blokkolokkal folytatott kezelést a beavatkozas eldtt
minimum 48 draval meg kell szakitani.

Hyperkalaemia
Hyperkalaemias eseteket jelentettek nagyméretli fekélyes haemangiomds betegek esetén. Az ilyen

betegeknél elektrolitmonitorozast kell végezni.




Psoriasis
A psoriasistol szenvedo betegeknél, akik béta-blokkolot kaptak, a betegség sulyosbodasat jelentették.
Emiatt a kezelés sziikségességét alaposan mérlegelni kell.

Ismert hatast segédanyagok

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Ez a gyogyszer 2,08 mg/kg/nap propilén-glikolt tartalmaz. Ha a csecsemd 4 hetesnél fiatalabb, a
gyogyszer alkalmazasa elévigyazatossagot igényel, kiilonosen akkor, ha a csecsemoét egyéb
gyogyszerekkel is kezelik, amelyek propilén-glikolt vagy alkoholt tartalmaznak.

Az alkohol-dehidrogenaz barmely szubsztratjaval, pl. etanollal torténé egyidejii alkalmazas sulyos
mellékhatasokat okozhat 0jsziilottekben.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Gyermekeknél folytatott specifikus vizsgalatok hianyaban a propranollal jelentkezd
gyogyszerkolesonhatasok a felndtteknél ismerteknek felelnek meg. Egyiittadas esetén a kovetkezo két
helyzetet kell fontolora venni (egymast kdlesondsen nem kizaroak):

o barmely mas, kiilondsen az alabbiakban emlitett gyogyszereket kapd csecsemak,

J anyatejjel taplalt csecsemok, akiknek az anyja barmely mas, kiilondsen az alabbiakban emlitett
gyogyszereket szedi. Ebben az esetben a szoptatas abbahagyasanak sziikségességét meg kell
beszélni.

A propranolollal szembeni barmely csokkent toleranciat szoros klinikai feliigyelet alatt sziikséges
tartani.

Egyidejt alkalmazas nem ajanlott

Bradycardiat kivalto kalciumcsatorna-blokkolok (diltiazem, verapamil, bepridil)

A propranolollal torténd egyiittadas megvaltozott automatizmust (excessziv bradycardia,
sinusmegallas), sionatrialis és atrioventricularis vezetési zavarokat, valamint szivelégtelenséggel
egylitt jelentkez6 kamrai arrhythmiak (torsades de pointes) fokozott kockazatat okozhatja.

Ezt a kombinaciot szoros klinikai és EKG monitorozas mellett kell alkalmazni, kiilondsen a kezelés
kezdetén.

Az alkalmazas soran 6vintézkedést igényl6 kolcsonhatasok

Cardiovascularis hatdsu gyogyszerek

Antiaritmias szerek

. A propafenon negativ inotrop €s béta-blokkolo tulajdonsagokkal rendelkezik, amelyek a
propranololéval osszeadodhatnak.

. Kinidinnel torténd egytittadas csokkenti a propranolol metabolizmuséat, ami két-haromszoros
vérkoncentraciokhoz és a klinikai béta-blokad magasabb fokozataihoz vezet.

° Az amiodaron egy antiaritmias szer, amely negativ kronotrop tulajdonsagokkal rendelkezik,

amelyek 0sszeadodhatnak a béta-blokkoloknal, példaul a propranololndl megfigyelhetd ilyen
hatasokkal. Az automatizmust és a vezetést érintd zavarok a szimpatikus kompenzalo
mechanizmusok elnyomasa miatt varhatok.

. Propranolollal torténé egyiittadas gatolja az intravénas lidokain metabolizmusat, ami a
lidokainkoncentraciok 25%-os névekedését eredményezi. Propranolollal torténd egytittadast
kovetden lidokaintoxicitasrol (neuroldgiai és cardialis mellékhatasok) szamoltak be.



Digitalisz glikozidok

Mind a digitalisz glikozidok, mind a béta-blokkolok lassitjak az atrioventricularis atvezetést, és
csokkentik a szivfrekvenciat. Egyiittadasuk novelheti a bradycardia kockazatat. Kardiologus tanacsat
kell kérni.

Dihidropiridinek

Béta-blokkolot kapo betegeknél a dihidropiridin adasakor eldvigyazatossag sziikséges. Mindkét szer
hypotoniat és/vagy szivelégtelenséget okozhat azoknal a betegeknél, akiknek a cardialis funkciojat
részben az additiv inotrop hatasok szabalyozzak. Egyidejii alkalmazas a fokozott distalis vasodilatatio
esetén fellépo reflexes szimpatikus valaszt csokkentheti.

Vérnyomascsokkenték (ACE-gatlok, angiotenzin-II-receptor-antagonistdk, diuretikumok, alfa-
blokkolok indikaciotol fiiggetleniil, centralisan hato vérnyomascsokkento-szerek, reszerpin stb.)
Béta-blokkolokkal torténd egyiittadaskor az artérias vérnyomast csokkento gyogyszerek erdteljes
hypotoniat, kiilonosen orthostaticus hypotoniat okozhatnak vagy azt fokozhatjak. A centrdlisan hato
vérnyomdscsokkentd-szerek tekintetében a béta-blokkolok sulyosbithatjak rebound-hypertoniat, amely
a klonidin elvonasat kovetheti, és a propranololt napokkal a klonidin adasanak befejezése elott abba
kell hagyni.

Nem cardiovascularis hatasu gyogyszerek

Kortikoszteroidok

Az infantilis haemangiomas betegek fokozott kockazatnak lehetnek kitéve, ha egyidejlileg
kortikoszteroid-kezelésben részesiiltek vagy részesiilnek, mivel a mellékveseszuppresszio az
ellenregulacios kortizolvalasz elvesztéséhez és a hypoglykaemia fokozott kockazatahoz vezethet. Ez
vonatkozik arra az esetre is, amikor az anyatejjel taplalt gyermek anyja részesiil nagy dozisu vagy
hosszan tarto kortikoszteroid kezelésben (lasd a 4.4 pont hypoglykaemiara vonatkozo részét).

Orthostaticus hypotonidt kivalto gyogyszerek

A posturalis hypotoniat kivaltd gyogyszerek (nitratszarmazékok, 5-0s tipusu foszfodiészterazgatlok,
triciklusos antidepresszansok, antipszichotikumok, dopaminerg agonistak, levodopa, amifosztin,
baklofén, stb.) hatasai hozzaadodhatnak a béta-blokkolok hatasaihoz. Kardiologus tanacsat kell kérni.

Enziminduktorok
A propranolol vérszintje csokkenhet az olyan enziminduktorokkal torténd egytittes alkalmazasakor,
mint a rifampicin vagy a fenobarbital.

Hypoglykaemias szerek

Valamennyi béta-blokkolo szer elfedheti a hypoglykaemia bizonyos tiineteit: a palpitaciot és a
tachycardiat.

A propranololnak hypoglykaemids kezeléssel egyiitt torténo alkalmazésa cukorbetegek esetén
ovatosan végzendd, mivel a vegyiilet megnyujthatja az inzulinra adott hypoglykaemias valaszt. Ebben
az esetben az ellatast végz6 szakembert tajékoztatni kell, és a vércukorszint monitorozasat gyakoribba
kell tenni, kiilondsen a kezelés kezdetén.

Lipidszintcsokkenté gyogyszerek
A kolesztiramin vagy a kolesztipol propranolollal torténd egyiittadasa a propranolol-koncentraciok
akar 50%-os csokkenését is eredményezhette.

Halogénezett érzéstelenitoszerek
E szerek a propranolollal egytittesen alkalmazva csékkenthetik a myocardidlis kontraktilitast. A
béta-serkentdszerek alkalmazhatok a béta-blokad ellensulyozasara.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Nem értelmezheto.

Szoptatas
Szoptaté anyak: lasd 4.4 és 4.5 pont.

Termékenység
Noha magas propranololdozisokat kapd kifejlett patkany esetén a szakirodalom beszamol a him- és

nétény fertilitisra gyakorolt bizonyos reverzibilis hatdsokrol, de a fiatal allatokkal végzett vizsgalat
nem mutatott sesmmilyen fertilitdsra gyakorolt hatast (Iasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem értelmezheto.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil sszefoglaldsa

A proliferativ infantilis haemangiomaval végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban jelentett
mellékhatasok a HEMANGIOL-lal kezelt csecsemdknél alvaszavarok (16,7%), stilyosbitott
l1égzérendszeri fertdzések, mint a bronchitis vagy a kohogéssel és 14zzal jard bronchitis, a diarrhoea
(16,5%) és a hanyas (11,5%) voltak.

Osszességében véve a kiilonleges koriilmények altal indokolt alkalmazasi programban és a vonatkozo
szakirodalomban jelentett mellékhatasok a hypoglykaemia (és az ezzel rokon események, mint a
hypoglykaemias gorcsroham) és a 1€gzési nehézséggel jaro sulyosbitott 1égzorendszeri fert6zések
voltak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazatban a 435, 1 mg/kg/nap vagy 3 mg/kg/nap adaggal maximum 6 honapos kezelési
id6étartamig HEMANGIOL-lal kezelt beteget magaba foglaldé harom klinikai vizsgalatban barmely
dozisnal és kezelési idtartamnal bejelentett mellékhatasok lathatok.

A gyakorisagok meghatarozasa a kdvetkezé konvencio szerint tortént: nagyon gyakori (> 1/10),
gyakori (> 1/100 - < 1/10); nem gyakori (> 1/1 000 - < 1/100); ritka (> 1/10 000 - < 1/1 000); nagyon
ritka (< 1/10 000); nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithaté meg). A klinikai
adatbazis mérete miatt a ritka és nagyon ritka kategoriak nem keriiltek feltiintetésre.

Az egyes szervrendszereken beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra.

Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Nem ismert

Fertozé Bronchitis Bronchiolitis
betegségek és
parazitafertézések
Anyagcsere- és Csokkent étvagy
taplalkozasi
betegségek és
tiinetek
Pszichiatriai Alvaszavar Agitatio
kérképek Rémalmok

Irritabilitas
Idegrendszeri Aluszékonysag Hypoglykaemias
betegségek és gbrcsroham

tiinetek




Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Nem ismert

Szivbetegségek és AV-blokk Bradycardia
a szivvel
kapcsolatos
tiinetek
Erbetegségek és Periférias Hypotonia
tiinetek hidegségérzet Vasoconstrictio
Raynaud-jelenség
Légzorendszeri, Bronchospasmus
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tiinetek
Emésztérendszeri Diarrhoea Obstipatio
betegségek és Hanyas Hasi fajdalom
tiinetek
A bor és a bor Erythema Urticaria Dermatitis
alatti szovet Pelenka Alopecia psoriasiformis
betegségei és dermatitis
tiinetei
Laboratériumi és Csokkent Csokkent Agranulocytosis
egyéb vizsgalatok vérnyomas vércukorszint Hyperkalaemia
eredményei Csokkent
szivfrekvencia
Neutropenia

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

A propranolol bronchoconstrictiv hatasa miatt az alsé 1éguti fert6zések, mint a bronchitis vagy
bronchiolitis vonatkozédsaban a tiinetek sulyosbodasat (ideértve a bronchospasmust is) figyelték meg a
HEMANGIOL-Ial kezelt betegeknél. E hatasok ritkan a kezelés végleges abbahagyasahoz vezettek
(lasd 4.4 pont).

Az alvaszavarok almatlansagnak, rossz min6ségi alvasnak és hypersomnianak felelnek meg. Mas
kozponti idegrendszeri betegségeket és tiineteket elsésorban a kezelés korai szakaszaiban figyeltek
meg.

Diarrhoearol gyakran beszamoltak, és ez nem tarsult minden esetben fertézéses emésztérendszeri
betegséghez. A diarrhoea eléforduldsa az 1 és 3 mg/kg/nap értékek kozott dozisfiiggének tinik.
Egyetlen eset sem volt sulyos intenzitast, ¢s nem vezetett a kezelés abbahagyasahoz.

A klinikai vizsgalatok soran bejelentett cardiovascularis események tiinetmentesek voltak. A titralasi
napok soran a 4 orés cardiovascularis monitorozas keretében a gyogyszer beadasat kovetden a
szivfrekvencia (koriilbeliil 7 szivverés/perc) és a vérnyomas (kevesebb mint 3 Hgmm) csokkenését
figyelték meg. Egy II. foku atrioventricularis szivblokk egy alapbetegségként vezetési zavarral kiizdo
beteg esetén a kezelés végleges abbahagyasahoz vezetett. A szakirodalomban a tiinetekkel jaro
bradycardia és hypotonia izolalt eseteir6l szamolnak be.

A klinikai vizsgalatok soran megfigyelt vércukoszint-cskkenések tiinetmentesek voltak. Ugyanakkor,
a kiilonleges koriilmények altal indokolt alkalmazasi programban és a vonatkozé szakirodalomban
talalhat6 néhany, hypoglykaemiardl és az ezzel kapcsolatos hypoglykaemias gorcsrohamrol sz616
beszamolo, kiilondsen interkurrens betegség alatti €hezési idészak esetén (1asd 4.4 pont).

Szisztémas kortikoszteroidokkal folytatott egyideji kezelés ndvelheti a hypoglykaemia kockazatat
(lasd 4.5 pont).



A szakirodalom néhany, nagyméretii fekélyes haemangiomas betegnél hyperkalaemiardl szamol be
(lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhatd elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A béta-blokkolok toxicitasa a terapias hatasaik kibdviilésének foghato fel:

. Az enyhe-kozépsulyos mérgezés cardialis tiinetei a csokkent szivfrekvencia és a hypotonia.
Atrioventricularis blokkok, lassabb intraventricularis vezetés, valamint pangasos
szivelégtelenség a joval sulyosabb mérgezéseknél jelenhetnek meg.

. Bronchospasmus kialakulhat, kiilondsen asthmas betegeknél.

. Hypoglykaemia kialakulhat, és a hypoglykaemia manifesztacioit (tremor, tachycardia) a béta-
blokkol6 okozta toxicitas mas klinikai hatasai elfedhetik.

A propranolol erdsen lipidoldékony, atjuthat a vér-agy gaton, és gorcsrohamokat okozhat.

Tamogatas és kezelés:

A beteget szivmonitorra kell kapcsolni, €s az ¢letfunkcioit, a mentalis allapotat és a vércukorszintjét
monitorozni kell. A hypotoniara intravénas folyadékpotlast, a bradycardiara atropint lehet adni. Ha a
beteg nem reagal megfelelGen az intravénas folyadékpotlasra, akkor a gliikagon, majd a
katekolaminok adasa megfontoland6. Bronchospasmus esetén izoproterenol €s aminofillin
alkalmazhato.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: nem szelektiv béta-blokkolo szerek, ATC kod: CO7AA0S
Hatdsmechanizmus

A propranolol proliferativ infantilis haemangioma esetén lehetséges hatdsmechanizmusai tekintetében
a szakirodalomban tobbféle, egymassal szoros kapcsolatban allé mechanizmus keriilt leirasra:

. egy helyi hemodinamias hatas (vasoconstrictio, amely a béta-adrenerg blokad klasszikus
kovetkezménye és az infantilis haemangiomas elvaltozas perfaziojanak csokkenése);
° egy angiogenetikus hatas (a vascularis endothelsejtek proliferacidjanak csokkenése, a

crer

. egy, a kapillarisok endothelsejtjein kifejtett apoptozis indukalo hatas;
. mind a VEGF, mind a bFGF jelatviteli utvonalak és a kovetkezményes angiogenezis/proliferacio
csokkentése.

Farmakodinamias hatdsok
A propranolol egy béta-blokkolo szer, amelyet harom farmakolodgiai tulajdonsag jellemez:

° a kardioszelektiv béta-1-blokkold aktivitas hianya,
° az antiaritmias hatas,
. a parcialis agonista aktivitas (vagy intrinszik szimpatomimetikus aktivitas) hianya.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag gyermekeknél



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A propranololnak a szisztémas kezelést igénylo proliferativ infantilis haemangiomaval kiizdé
csecsemOknél (5 héttdl S honapig terjedo életkor a kezelés elkezdésekor) mutatott hatasossagat egy
pivotalis, randomizalt, kontrollos, multicentrikus, tobbszori dozisokkal végzett, adaptiv II/I11. fazisa
vizsgalatban igazoltak, amelynek célkitiizése volt a propranolol négy adagolasi formajanak

(1 vagy 3 mg/kg/nap 3 vagy 6 honapig) placeboval torténd dsszehasonlitasa (kettds vak elrendezés).

A kezelést 456 vizsgalati alanynal alkalmaztak (401 kapott propranololt 1 vagy 3 mg/kg/nap dozisban
3 vagy 6 honapig, 55 kapott placebot); egy tobb mint haromhetes titralasi fazist is magaba foglalo
modon. A betegek (71,3%-a n6, 37%-uk 35-90 napos és 63%-uk 91-150 napos) 70%-anal a fejen
elhelyezked6 haemangiomat célozta a kezelés, és az infantilis haemangiomak tilnyomo tobbsége
(89%) lokalizalt volt.

A kezelés sikerét a cél-haemangioma teljes vagy kozel teljes felszivodasaként hataroztak meg, amelyet
a kezelés 1d0 el6tti megszakitasa hianyaban, egy centralizaltan, a besorolast nem ismerd, fiiggetlen
értékeld altal, a 24. héten készitett fényképek alapjan végeztek.

A 6 honapig adott 3 mg/kg/nap kezelési mod (amelyet a vizsgalat II. fazist részének végén
valasztottak ki) 60,4%-o0s sikert mutatott a placeboval kezelt kar esetén kapott 3,6%-o0s értékkel
szemben (p-érték < 0,0001). Az életkor (35-90 nap/91-150 nap), a nem és a haemangioma
elhelyezkedése (fej/test) alcsoportokban nem azonositottak kiillonbségeket a propranololra adott valasz
tekintetében. A haemangioma javulasat a kezelés 6todik hetén a betegek 88%-anal megfigyelték. A
betegek 11,4%-at kellett ismételten kezelésben részesiteni a kezelés abbahagyasat kdvetden.

A placebo hasznalatdval kapcsolatos etikai okokbol a hatdsossagot nem allapitottadk meg a magas
kockazati haemangiomas betegek esetén. A propranolol hatasossagarol a magas kockazatt
haemangiomas betegek esetén mind a szakirodalomban, mind pedig a specifikus, Hemangiol-lal
lefolytatott és kiilonleges koriilmények altal indokolt alkalmazasi programban rendelkezésre allnak
bizonyitékok.

Egy retrospektiv vizsgalat alapjan a betegek egy kis csoportja (12%) igényelte a szisztémas kezelés
ujboli elinditasat. Amikor a kezelést ujbdl elinditottak, a betegek tulnyomd tobbségénél megfeleld
valaszt figyeltek meg.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felndttek

Felszivédas és eloszlas:

Szajon at torténd alkalmazast kdvetden a propranolol szinte teljes mértékben felszivodik. Ugyanakkor
kiterjedt first-pass metabolizmuson esik at a majban, és atlagban a propranololdozis csak koriilbeliil
25%-a éri el a szisztémas keringést. A plazma csucskoncentraciok a per os dozis alkalmazasa utan
koriilbeliil 1-4 oraval alakulnak ki. A fehérjében gazdag ételek fogyasztasa koriilbeliil 50%-kal noveli
a propranolol biohasznosulasat, nem valtoztatva meg a csticskoncentracio kialakulasanak idejét.

A propranolol a bél efflux transzporterének, a P-glikoproteinnek (P-gp) szubsztratja. Ugyanakkor a
vizsgalatok arra utalnak, hogy a szokdsos terapias dozistartomanyban a P-gp a propranolol bélbdl
torténd felszivodasa tekintetében nem doziskorlatozo.

A keringd propranolol kortilbeliil 90%-a kotodik plazmafehérjékhez (albumin és alfa-1 savas
glikoprotein). A propranolol megoszlasi térfogata koriilbeliil 4 I/kg. A propranolol atjut a vér-agy
gaton és a placentan, és bejut az anyatejbe is.

Biotraszformacio és eliminacio:

A propranolol harom {6 Giton metabolizalodik: aromas hidroxilezés (foképp 4-hidroxilacid), N-
dealkilezés, amelyet oldallancon torténd oxidacio kovet, valamint direkt gliikuronidképzodés. Ezen
utak szazalékos részesedése a teljes metabolizmusbol az eldbbi felsorolas sorrendjében 42%, 41% ¢€s
17%, de ezek az egyének kdzott szamottevd variabilitast mutatnak. A négy legfontosabb végsd




metabolit a propranolol-gliikuronid, a naftiloxil- és gliikuronsav, valamint a 4-hidroxipropranolol
szulfatkonjugatumai. In vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy a CYP2D6 (aromas hidroxilezés), a
CYP1A2 (oldallanc-oxidacio) és kisebb mértékben a CYP2C19 izoenzimek vesznek részt a
propranolol metabolizmusaban.

Egészséges vizsgalati alanyoknal az oralis clearance vagy az eliminacids felezési id6 tekintetében nem
figyeltek meg kiillonbséget a CYP2D6 izoenzimen erdteljesen és gyengén metabolizald egyének
kozott.

A propranolol plazma felezési ideje 3-6 6ra kdzott valtozik. A dozis kevesebb mint 1%-a tiriil
valtozatlan formaban a vizelettel.

Gyermekek és serdiilok

A HEMANGIOL ismételt adagolasanak farmakokinetikajat kétszeri beadassal bevitt 3 mg/kg/nap
dézisnal 19, 35-150 nap kozotti életkora csecsemd esetén vizsgaltak a kezelés kezdetén. A
farmakokinetikai értékelést dinamikus egyenstlyi allapotban a kezelés 1 vagy 3 honapja utan végezték
el.

A propranolol gyorsan felszivodott, a maximalis plazmakoncentraciot altalaban a beadast kovetd

2 draval érte el, ami megfelelt egy kb. 79 ng/ml atlagértéknek, fliggetleniil a csecsemok életkoratol.
A latszolagos atlagos oralis clearance 2,71 1/h/kg volt a 65-150 napos, ¢és 3,27 I/h/kg a 181-240 napos
csecsemoOk esetén. A testsullyal korrigalva a propranolol csecseméknél meghatarozott
farmakokinetikai paraméterei (mint a plazma-clearance) hasonléak voltak a szakirodalomban a
felndttek esetén kozoltekhez. Mérték a 4-hidroxipropranolol metabolitot mennyiségét,

crer

E farmakokinetikai vizsgalat soran, amelybe funkcidovesztéssel fenyegeté haemangiomas, bizonyos
anatomiai lokalizaciokban gyakorta maradando heget vagy deformitast okoz6 haemangiomas, nagy
kiterjedésh facialis haemangiomas, exponalt teriileteken kis kiterjedésli haemangiomas, stlyosan
kifekélyesed6 haemangiomas, peduncularis haemangiomas csecsemdoket is bevalasztottak, ugyancsak
értékelték a hatasossagot, mint masodlagos értékelési kritériumot. A propranolollal folytatott kezelés
gyors javulast eredményezett (7-14 napon beliil) valamennyi betegnél, s a cél-haemangioma
felszivodasat 3 honap elteltével a betegek 36,4%-nal észlelték.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Allatok esetén akut adagolast kovetéen a propranololt kozepes mértékben talaltak toxikusnak kb.
600 mg/kg oralis LDs értékkel. A propranolol f6 hatasait felndtt és juvenilis patkanyoknal ismételt
alkalmazast kovetden a testsuly atmeneti csokkenéseként €s a szervtomegek atmeneti csokkenésével
tarsulé testsulynovekedésként jelentették. E hatasok teljes mértékben reverzibilisek voltak, amikor a
kezelést abbahagytak.

Etrendi adagolasi vizsgalatokban, amelyekben egereket és patkanyokat egészen 18 honapig kezeltek
propranolol-hidrokloriddal, akar 150 mg/kg/nap dozisig nem volt gyogyszerrel kapcsolatos
tumorgenezisre utald bizonyiték.

Noha bizonyos adatok tobbféleképpen is magyarazhatdk, a rendelkezésre allo valamennyi in vitro és
in vivo adat alapjan arra lehet kdvetkeztetni, hogy a propranololnak nincs genotoxikus potencialja.

Kifejlett ndstény patkanyoknal az uterusba adott vagy intravagindlisan alkalmazott propranolol
erbteljes beagyazodast gatld szernek bizonyult > 4 mg per allat dozisban, amely hatas reverzibilis volt.
Kifejlett him patkanyoknal a nagy dozisszinteken (= 7,5 mg/kg) végzett ismételt adagolés
korszovettani elvaltozasokat indukalt a herékben, a mellékherékben és az onddvezetékekben,
csokkentette a spermiumok motilitasat, a spermiumkoncentraciot, a plazma tesztoszteronszinteket és
szignifikans mértékii novekedést okozott a spermiumsejtek feji és farki abnormitasaiban. A hatasok a
kezelés befejezést kovetden altalaban reverzibilisek voltak. Hasonlé eredményeket kaptak a
propranolol intratesticularis alkalmazasat kdvetden, illetve az in vitro modellek alkalmazasaval is.



Ugyanakkor, a csecsemdkornak, gyermekkornak és serdiilékornak megfeleld fejlodési idészak teljes
id6tartama alatt kezelt juvenilis allatokkal folytatott vizsgalatban nem figyeltek meg a him- és néstény
fertilitasra gyakorolt hatast (1asd 4.6 pont).

A sziiletést koveto 4. naptol a 21. napig 0, 10, 20 vagy 40 mg/kg/nap dozisokban adott napi oralis
adagolasat kdvetoen értékelték a propranolol potencialis hatasait a juvenilis patkanyok fejlodésére.
Ismeretlen, jollehet a kezeléssel valosziniileg nem Osszefiiggd mortalitast figyeltek meg 40 mg/kg/nap
doézisnal, ami miatt a juvenilis toxicitasra vonatkozo NOAEL-t 20 mg/kg/nap dozisban hataroztak
meg.

Nem figyeltek meg propranolollal 6sszefiiggd hatasokat vagy toxikologiailag jelentds leleteket a
reprodukcios fejlodés, a névekedés és a neurologiai fejlédés tekintetében 40 mg/kg/nap dozisnal, ami
az atlagos propranolol expozicio alapjan a sziiletést kvetd 21. napon a ndstényeknél a 1,2-es, a
himeknél 2,9-es biztonsagossagi hatarnak felelt meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa

Hidroxietilcelluloz

Szacharin-natrium

Szamodcaaroma (propilénglikolt tartalmaz)
Vaniliaaroma (propilénglikolt tartalmaz)
Citromsav-monohidrat

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gydgyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Felbontas eldtt: 3 év.
Elso felbontast kovetéen: 2 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A fényt6l valo védelem érdekében a palackot tartsa a dobozaban.

Nem fagyaszthat6!

Az egyes hasznalatok kozott a palack és a szajfecskend6 is a dobozaban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

120 ml oldat kis stirtiségti polietilén feltéttel és gyermekzaras polipropilén csavaros zarodugoval
lezart, I1I-as tipust borostyan szinii iivegpalackban; ehhez mellékelve egy, a propranolol bazis mg-os
egyenértékeit skalabeosztasként mutatd, polipropilén szajfecskendo.

Kiszerelés: 1 palack és 1 szajfecskendd dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyodgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

PIERRE FABE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/919/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014. aprilis 23.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitdsanak datuma: 2019. januar 15.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.



http://www.ema.europa.eu/

II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd(k) neve és cime

Farmea

10, rue Bouché Thomas
ZAC d'Orgemont
F-49000 Angers
Franciaorszag

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site PROGIPHARM, Rue du Lycée

45500 GIEN

Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtdjékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett
véltozata szerinti kdvetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszerligynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informdcio érkezik, amely az elony/kockdzat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

. Kockazat-minimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések
A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles az ajanlott indikaciora vonatkozéan valamennyi



ellatast végzé gondozd szamara, aki varhatoan elokésziti és alkalmazni fogja a gyermekeknél a
HEMANGIOL-t, egy gondozoi Gtmutatot biztositani, amelyet a gyogyszert felird orvosok
terjesztenek. Ennek a gondozoi Gitmutatonak a célja terjeszteni a HEMANGIOL adagolasat kovetd
hypoglykaemia és bronchospasmus magas kockazataval kapcsolatos ismereteket, valamint ezen
kockézatok monitorozasara/kezelésére vonatkozoan itmutatast biztositani. Ugyancsak célja, hogy a
sulyos hypoglykaemia kockazatanak elkeriilése érdekében az ellatast végzoket utasitasokkal lassa el
a gyermekek kezelési id6 alatti helyes taplalasara vonatkozoan.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a gondozo6i Gitmutato terjesztését megel6z6en egy
kommunikécios tervvel egyiitt a gondozo6i utmutato tartalmarol és formatumarol meg kell egyeznie
az illetékes nemzeti hatosaggal. A gondozdi Gitmutaténak az 11j indikacid (proliferativ infantilis
haemangioma kezelése) tagallami bevezetését megel6zden elérhetdnek kell lennie.

A gyermekeket HEMANGIOL-lal kezel6 gondozdok szamara szold gondozdi ttmutatonak a
kovetkezo biztonsagossagi kulcselemeket kell tartalmaznia:

e Informéciok a hypoglykaemia kockazataval kapcsolatban, amely a kezelés teljes
id6tartamaban végig magas

e Informaci6 azokrol az allapotokrol, amelyekben a HEMANGIOL-t nem szabad alkalmazni
e Informacio a készitmény elkészitésének és alkalmazasanak helyes folyamatarol, ideértve:

- Tanacsokat arra vonatkozoan, hogy hogyan kell a kezelés idétartama alatt a
gyermekeket taplalni

- Informéacidkat arra vonatkozoan, hogy hogyan kell a HEMANGIOL-Ial folytatott
kezelés id6tartama alatt a hypoglykaemia barmely jelét észlelni és kezelni (korai tiinetek:
sapadtsag, faradtsag, verejtékezés, remegés, palpitacio, nyugtalansag, ¢hségérzet, nehéz
ébredés; jellemzd tiinetek: til sok alvas, a gyermek reakciokészsége csokken, nehéz
taplalhatosag, testhdmérséklet csokkenése, konvulzidk, rovid 1égzési sziinetek,
eszméletvesztés).

- Informéaciok arra vonatkozoan, hogyan kell a HEMANGIOL-al folytatott kezelés soran
a bronchospasmus barmely jelét észlelni és kezelni: kohdgés szapora 1€gzéssel vagy 1égzési
nehézségekkel és/vagy zihalas kékesen elszinezddott borrel vagy anélkiil.

- Utasitasokat arra vonatkozoan, hogy mikor kell a HEMANGIOL alkalmazasat
abbahagyni, és mikor kell felkeresni az orvost:

» Ha kezelés alatt hypoglykaemia jelei és tiinetei jelentkeznek (azonnal cukortartalmt
italt kell itatni a gyermekkel, ha eszméletén van).

» Ha bronchospasmus jelei vagy tiinetei jelentkeznek.

» Fert6zéses epizddok esetén vagy barmely olyan helyzetben, amely fokozott
gliikozigénnyel jar (megfazas, stressz), vagy amely a beteget ¢hezési allapotra
hajlamositja (pl. elégtelen szdjon at torténd taplalkozas, fertdzés, hanyas).

- Utasitasok arra vonatkozdan, hogy hogyan kell a HEMANGIOL oldatot elokésziteni.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KARTONDOBOZ / PALACK

1. A GYOGYSZER NEVE

HEMANGIOL 3,75 mg/ml belséleges oldat
propranolol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 4,28 mg propranolol-hidrokloridot tartalmaz, ami 3,75 mg propranololnak felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Ismert hatasu segédanyag: propilén-glikol.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges oldat.
1 darab 120 ml-es palack és 1 szajfecskendo.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

A csomagolasban talalhaté mg-os skalabeosztasos, propranololra kalibralt szajfecskend6vel kell alkalmazni.
Ne hasznaljon semmilyen mas méréeszkozt.

Hasznalat el6tt ne razza fel a palackot!

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KI"JLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
Az els6 felbontast kovetden a gyogyszert 2 honapon beliil fel kell hasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényto6l valo védelem érdekében a palackot a kiils6 csomagolasban kell tartani.
Az egyes hasznalatok kozott a palack és a szajfecskendd is a dobozaban tarolandé. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES (’)VINT"EZKEDESEK A FEL NEM HA,SZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

PIERRE FABE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/919/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

HEMANGIOL

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szam}
SN: {szam}
NN: {szam}
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

HEMANGIOL 3,75 mg/ml belséleges oldat
propranolol

Mielott gyermekének elkezdi adni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

° Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag az On gyermekének irta fel. Ne adja 4t a keszitményt mésnak,

mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az On gyermekének
tiineteihez hasonloak.

. Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, vagy
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a HEMANGIOL és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a HEMANGIOL gyermekének tortén6 adagolasa eltt

Hogyan kell adagolni a HEMANGIOL-t gyermekének?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a HEMANGIOL-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN o e

1. Milyen tipusu gyogyszer a HEMANGIOL és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipusu gyogyszer a HEMANGIOL?
Az On gyogyszerének neve HEMANGIOL. A hatéanyag propranolol.
A propranolol a béta-blokkoloként ismert gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Ez a gyogyszer a kezelés elinditasakor 5 hetes és 5 honapos kor kdzé esé csecseméknél a hemangiomanak
nevezett betegség kezelésére szolgal. A hemangiéma a szokottnal t6bb ér felhalmozddasa, amelyek a boron
vagy az alatt kis csomot képeztek. A hemangioma felszini vagy mély elhelyezkedésii lehet. Néha ,,eperfolt”-
nak is nevezik, mivel a hemangioma felszine egy kissé hasonlit a foldieperre.
A Hemangiol alkalmazasa 5 hetes és 5 honapos kor kozotti csecsemdk esetén kezdheté meg, ha
— ahemangioma elhelyezkedése és/vagy kiterjedése életet veszélyeztetd vagy funkcidovesztéssel
fenyegetd (karosithatja a létfontossagt szerveket vagy az olyan érzékszerveket, mint a latas vagy a
hallas);
— a hemangioma kifekélyesedik (azaz sebbel jelentkezik a borén, amely nem gyogyul) vagy fajdalmas,
és/vagy az egyszeri sebellatasi intézkedésekre nem reagal;
— maradandé hegesedés vagy torzulas kockazata all fenn.

2. Tudnivalok a HEMANGIOL gyermekének torténé adagolasa elott

Ne adja a HEMANGIOL-t
Ha a gyermeke:

o korasziilott és nem érte el az 6thetes korrigalt életkort (a korrigalt életkor az az életkor, amennyi id6s
akkor lenne a korasziil6tt csecsemd, ha a kell6 idoben sziiletik meg).
J allergias (ttlérzékeny) a propranololra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére. Az

allergias reakciok kozé tartozhat a kiiités, viszketés vagy 1égszomj.
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. asztmas vagy a kortorténetében 1égzési nehézség szerepel.

az ¢életkorahoz viszonyitva lassu a szivverése. Ha bizonytalan, kérjiik, ellendriztesse le
kezel6orvosaval.

szivproblémaja van (mint amilyenek a szivritmuszavarok és a szivelégtelenség).

igen alacsony a vérnyomasa.

keringési zavarai vannak, amelyektdl a lab- és kézujjak zsibbadnak és sapadtak.

alacsony vércukorszintre hajlamos.

a mellékvese egy daganata miatt magas vérnyomasa van. Ezt a daganatot ,,feokromocitomanak”
nevezik.

Ha On szoptatja a gyermekét, és amennyiben 01‘1‘ olyan gyogyszereket szed, amelyeket tilos a
HEMANGIOL-Ial egyiitt alkalmazni (1asd ,,Ha On szoptatja a gyermekét” illetve ,,Egyéb gyogyszerek és a
HEMANGIOL”), akkor ne adja gyermekének ezt a gyogyszert.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Mielott elkezdi gyermekének adni a HEMANGIOL-t, tajékoztassa kezeldorvosat:

o Ha gyermekének a majaval vagy a veséivel problémai vannak. Ez a gyogyszer nem ajanlott maj- vagy
vesekarosodas esetén.

e Ha gyermekének barmikor allergias reakcidja volt valamire (pl. gyogyszerre, tapanyagra stb.). Az
allergias reakciok kozé tartozhat a bérkiiités, viszketés vagy 1égszom,;.

e Ha gyermekének pikkelysomore van (olyan borbetegség, amelyben piros, szdraz, megvastagodott
borplakkok képzddnek), mivel ez a gyogyszer ronthatja ennek a betegségnek a tiineteit.

o Ha gyermeke cukorbeteg: ebben az esetben gyermeke vércukorszintjét joval gyakrabban kell mérni.

e Ha gyermekének PHACE szindromaja van (egy olyan betegség, amelyben egyarant el6fordul
hemangioma és az agyi ereket érint6 érrendellenességek), mivel ez a gydgyszer novelheti az agyi
érkatasztrofa (sztrok, szEliités) kockazatat.

A HEMANGIOL adagolasat kovetéen figyelemmel kisérendé fontos jelek:

Az alacsony vércukorszint kockazata

Ez a gyogyszer elfedheti a kdrosan alacsony varcukorszint (hipoglikémiaként is ismert) figyelmezteto jeleit.

Gyermekeknél tovabba fokozhatja az alacsony vércukorszintet, kiilondsen ¢hezési idoszakokban (példaul

nem megfeleld taplalékfelvétel esetén, egyidejilileg fennallo fertézéskor, hanyaskor), a taplalék

cukortartalmanak megnovekedett igénye esetén (megfazas, stressz, fertézések fennallasakor) vagy

tuladagolas esetén. E jelek a kovetkezok lehetnek:

e altalanosabbak: sapadtsag, faradtsag, verejtékezés, remegés, fokozott szivdobogas, nyugtalansag,
€hségérzet, a felébredés nehézsége.

o jellegzetesebbek: tulzott mértékii alvas, a gyermek nehezen reagal, rossz étvagy, a testhdmérséklet
csokkenése, gorcsrohamok, rovid sziinetek a 1égzésben, eszméletvesztés.

Korosan alacsony vércukorszint kialakulasanak kockazata a kezelés sordn végig egyforman magas marad.

A hipoglikémia kockazatainak elkeriilésére a HEMANGIOL-t étkezés kozben vagy kozvetleniil
étkezés utan kell beadni, és el kell keriilni, hogy az utolsé napi adag beadasa az esti lefekvés
kozelébe essen (lasd 3. pont). A gyermeket a kezelés soran kielégitoen és rendszeresen kell
etetni. Ha gyermeke nem eszik eleget, egy masik betegség alakul ki nala, vagy hany, akkor
javasolt az esedékes adagot kihagyni. NE ADJON HEMANGIOL-T GYERMEKENEK
EGESZEN ADDIG, AMIG NEM TUDJA ISMET MEGFELELOEN ETETNI.

Ha a gyermekénél a HEMANGIOL-kezelés soran a hipoglikémia barmely jele megjelenik,
azonnal szakitsa meg a kezelést, és forduljon orvoshoz, vagy vigye be a korhazba. Ha a
gyermek magandl van, szijon at adjon neki cukortartalmu folyadékot.

A horgogores kockazata
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Hagyja abba a kezelést, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a HEMANGIOL beadasat kdvetden a
gyermekénél a horgdgoresre (a horgdk atmeneti 6sszehizoédasa, ami 1égzési nehézséghez vezet) utald
kovetkezo tiineteket észleli: kohogés, gyors vagy nehéz 1égzés vagy zihalas, amelyhez a bor kékes
elszinezddése tarsulhat.

Azonnal hagyja abba a kezelést, és forduljon orvoshoz, ha gyermekénél a HEMANGIOL
szedése soran a megfizashoz hasonlo tiinetek jelentkeznek, 1égzési nehézséggel és/vagy
zihalassal.

Az alacsony vérnyomas és az alacsony szivverésszam (bradikardia) kockazata

A HEMANGIOL csokkentheti a vérnyomast (hipotonia) és a szivverésszamot (bradikardia). Emiatt kell az
els6 adag beadasat vagy egy adagemelést kovetden 2 oran keresztiil a gyermekét szoros orvosi feliigyelet
alatt tartani és a szivverésszamat ellendrizni. Ezt kdvetéen gyermekét a kezel6orvosa a kezelés soran
rendszeres id6k6zonként meg fogja vizsgalni.

Azonnal hagyja abba a kezelést, és forduljon orvoshoz, ha gyermekénél a HEMANGIOL
szedése soran a kovetkezo jelek koziil barmelyik jelentkezik: faradtsag, hidegségérzet,
sapadtsag, kékesre szinezodott bor vagy ajulas.

A magas kaliumszint kockazata
A HEMANGIOL névelheti a vér kaliumszintjét (hiperkalémia). Nagyméretii, fekélyes hemangioma esetén
gyermeke vérében mérni kell a kalium szintjét.

Ha gyermekének altalanos érzéstelenitésen kell atesnie

Tajékoztassa az orvost, hogy gyermeke HEMANGIOLT kap. Ez amiatt sziikséges, mert gyermekénél
alacsony vérnyomas alakulhat ki, ha a gydgyszer alkalmazasa soran bizonyos érzéstelenitszerelet kap (lasd
,Egyéb gyogyszerek és a HEMANGIOL”). Sziikség lehet a HEMANGIOL adagolasanak megszakitasara,
legkésbbb az érzéstelenités eldtt 48 oraval.

Ha szoptatja a gyermekét
. A gyogyszer bedasa elott tajékoztassa a kezeldorvosat.

. Ne adja gyermekének ezt a gydgyszert, ha On olyan gydgyszereket szed, amelyeket tilos a
HEMANGIOL-Ial egyiitt alkalmazni (1asd ,,Egyéb gyogyszerek és a HEMANGIOL”).

Egyéb gydgyszerek és a HEMANGIOL

. Tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha
gyermekénél barmilyen egyéb gyogyszert alkalmaz, nemrégiben alkalmazott vagy alkalmazni tervez.
Ez amiatt sziikséges, mert a HEMANGIOL megvaltoztathatja a gyogyszerek hatasat, és bizonyos
gyogyszerek befolyassal lehetnek arra, ahogyan a HEMANGIOL kifejti a hatasat.

. Ezenkiviil, ha On anyatejjel tapldlja a gyermekét, akkor fontos, hogy tajékoztassa kezeléorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert, hogy On gydgyszert szed, mivel
ezek atjuthatnak az anyatejbe, és megzavarhatjak gyermeke kezelését. Kezeldorvosa tanacsot ad
Onnek, hogy abba kell-e hagynia a szoptatast, vagy sem.

Kiilondsen szoptatas esetén tajékoztassa kezelorvosat vagy gyodgyszerészét, ha On vagy gyermeke a
kovetkezo gyogyszereket alkalmazza:

. Cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek,

. A sziv és érrendszeri problémak, példaul a szivritmuszavarok, a mellkasi fajdalom vagy angina, a
magas vérnyomas, a szivelégtelenség, kezelésére szolgalo gyogyszerek,

. A szorongas vagy depresszid, valamint sulyosabb mentalis egészségligyi problémak és az epilepszia

kezelésére szolgalod gyogyszerek,
A tiid6giimokor kezelésére szolgald gyogyszerek,

. A fajdalom és a gyulladas kezelésére szolgalo gyogyszerek,
A vér zsirtartalmanak csokkentésére szolgalo gyogyszerek,
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. Erzéstelenitésre hasznalt gyogyszerek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyégyszerészét.

A HEMANGIOL natriumot és propilén-glikolt tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A gyogyszer 2,08 mg/kg/nap propilén-glikolt tartalmaz. Ha az On csecsemdje 4 hetesnél fiatalabb, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, kiilonosen akkor, ha a
csecsemot egyeb gyogyszerekkel is kezelik, amelyek propilén-glikolt vagy alkoholt tartalmaznak.

3. Hogyan kell adagolni a HEMANGIOL-t gyermekének?

Gyermeke kezelését a csecsemOkori hemangioma diagnosztikajaban és kezelésében tapasztalat orvos
kezdeményezte.

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden adja
gyermekének. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

Soha viltoztassa meg onalléan a gyermekének adott adagot. Az adag minden emelését vagy az adag
barmely, a gyermeke teststlyahoz torténé modositasat a kezeléorvosanak kell elvégeznie.

Adag

e Az adagolas a gyermek teststilyan alapul, a kdvetkez6 rend szerint:

Hét Egyszerre Beadasok ideje

(napi adag) beadand6 adag

Els6 hét 0,5 mg/kg e cgy adag reggel

(1 mg/kg/nap) e cgy adag késo délutan
Masodik hét 1 mg/kg e a két beadas kozott legalabb
(2 mg/kg/nap) 9 oranak el kell telnie
Harmadik ¢és az azt kdvet6 hetek 1,5 mg/kg

(3 mg/kg/nap)

o  Sziikség esetén a gyogyszer kevés tejbe, az adott életkorban adhatd alma és/vagy narancs gyiimolcslébe
is keverhetd, és cumisiivegbdl is beadhat6. Ne keverje a gyogyszert egy teljes cumisiivegnyi tejbe vagy
gyltimolcslébe.

Az adagot 5 kg-nal nem nehezebb testsulyt gyermekek esetén egy teaskandlnyi (koriilbeliil 5 ml) tejbe
lehet keverni. 5 kg-nal nagyobb sulyt gyermekek esetén az adag egy evokanalnyi (koriilbeliil 15 ml)
tejbe vagy gyiimdlcslébe keverheto.

2 oran beliil hasznalja fel a bekevert gyogyszert.

Hogyan adagolja a HEMANGIOL-t a gyermekének?

e A HEMANGIOL-t sz4jon at kell alkalmazni.

e A gybgyszert etetés alatt vagy kdzvetleniil utana kell beadni.

e Az adagot mindig a palack mell¢ adott szajon at torténd adagolasra szolgalo fecskenddvel kell kimeérni.

e A palack mell¢ adott szajon at torténd adagolasra alkalmas fecskend6t hasznalva adja a HEMANGIOL-t

kozvetleniil gyermeke szajaba.

Rendszeresen etesse gyermekét, hogy elkeriilje a hosszas éhgyomri allapotot.

e Ha a gyermeke nem eszik vagy hany, javasolt az esedékes adag kihagyasa.

e Ha a gyermeke kikopi a beadott gyogyszert, vagy nem biztos benne, hogy megkapta-e a teljes
gyogyszeradagot, akkor ne adjon ujabb adagot, hanem csak varjon a kdvetkez6 esedékes adagig.
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e A HEMANGIOL-t ¢s az ételt a hipoglikémia elkertilése érdekében ugyanannak a személynek kell
beadnia. Ha kiilonb6z6 személyek vesznek részt az étel és a gyogyszer beadasaban, akkor az On
gyermekének biztonsaga érdekében a jo kommunikacio alapvet6 fontossagu.

Az alkalmazasra vonatkozé utasitasok:

. 1. 1épés: Vegye ki az egyes tételeket a dobozbol

A kartondoboz a kdvetkezd tételeket tartalmazza, amelyekre Onnek sziiksége lesz a gyogyszer

alkalmazasahoz:

- propranolol belséleges oldatot tartalmazo 120 ml-es iivegpalack

- A szajon at torténd adagolasra alkalmas, skalabeosztassal ellatott és az e gyogyszer mellé biztositott
fecskendd

Vegye ki a HEMANGIOL palackjat és a szajon at torténé adagolasra alkalmas fecskendét a dobozbdl és

vegye ki a fecskend6t a mlianyag zacskobol.

doboz

mUanyag
zacsko

. 2. 1épés: Ellendrizze az adagot
Ellenérizze a HEMANGIOL kezelGorvos altal milligrammokban (mg) felirt adagjat. Keresse meg e szam
helyét a szajon at torténd adagolasra alkalmas fecskendén.

____ fecskenddcsucs

szivattyukamra

L)) ——perem
— szivattyu

. 3. 1épés: Nyissa ki a palackot

A palackot gyermekzaras kupakkal lattak el. Itt lathatd, hogyan kell kinyitni: nyomja le a miianyag kupakot,
mikdzben az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba (balra) csavarja azt.

Hasznalat el6tt ne razza fel a palackot!
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. 4. 1épés: Illessze be a fecskendot

Illessze a szajon at torténd adagolasra alkalmas fecskend6 csorét a fiiggdlegesen allo palackba, és teljesen
nyomja be a dugattyut.

Ne tavolitsa el a fecskendd csatlakoztato feltétet a palack nyakarol.

Csak a gyogyszerhez mellékelt szajon at torténd adagolasra alkalmas fecskenddt hasznalja az adag
kimérésére és beadasara. Ne hasznaljon kanalat vagy valamilyen mas méréeszkozt.

fecskendd
csatlakoztatd
feltét

. 5. 1épés: Vegye ki az adagot
A szajon at torténo adagolast lehetové tevo fecskenddt a helyére illesztve forditsa a palackot fejjel lefelé.
Huzza ki a fecskendd dugattyujat addig a szamig, ahany milligramm gydgyszerre sziiksége van.

A szivattyu
tetejénél
mérjen

szivattyakamra

. 6- 1épés: Ellendrizze a levegobuborékokat

Ha a fecskendében levegObuborékokat lat, tartsa a fecskendot fliggélegesen, és nyomja felfelé a dugattyut
pont addig, amig teljesen ki nem nyomja az dsszes nagy levegdbuborékot, és ismét allitsa be a kezel6orvosa
altal el6irt adagot.

. 7. 1épés: Vegye ki a fecskendot
Forditsa a palackot felfelé, és vegye ki a palackbdl a teljes fecskenddt. Legyen ovatos, hogy e 1épés soran ne
nyomja meg a dugattyut.
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. 8. 1épés: Zarja vissza a palackot
Az dramutat6 jarasaval megegyez6 iranyban (jobbra) csavarva helyezze vissza a miianyag kupakot a

palackra.

. 9. 1épés: Adja be a HEMANGIOL a gyermekének

Illessze a fecskend6t a gyermeke szajaba, és helyezze azt a pofa belsd oldaldhoz.

Most lassan befecskendezheti a HEMANGIOL-t a fecskendobol kozvetleniil a gyermeke szajaba.
Ne fektesse le azonnal a gyermekét a gydgyszer beadasa utan.

. 10. 1épés: A fecskendo tisztitasa.

Ne szedje szét a fecskend6t. Minden hasznalat utan oblitse ki az tires fecskend6t egy pohar tiszta vizben:
1- Készitsen ki egy pohar tiszta vizet

2- A dugattyut huzza fel

3- Ontse ki a vizet a mosogatojdba

4- Ismételje ezt a tisztitasi eljarast haromszor.
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Ne hasznéljon a tisztitdshoz semmilyen szappan- vagy alkoholalapu terméket. Torolje szarazra a kiilsé
feliiletet.

Ne tegye be a fecskendét sterilezé- vagy mosogato-berendezésbe.

A kovetkez6 hasznalatig tarolja a palackot és a fecskend6t a kartondobozban, szobahémérsékleten, olyan
biztonsagos helyen, ahol a gyermeke nem tud hozzaférni. Ha a palack kitiriilt, a fecskendét ki kell dobni.

Ha az eléirtnal tobb HEMANGIOL-t adott gyermekének
Ha az el6irtnal tobb HEMANGIOL-t adott be gyermekének, kérjiik, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

Ha elfelejtette beadni a HEMANGIOL-t gyermekének
Hagyja ki a kimaradt adagot, és ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara! Folytassa a kezelést
a szokasos adagolasi gyakorisaggal: egy adag reggel és egy adag késé délutan.

Ha abbahagyja a HEMANGIOL adagolasat gyermekének
A HEMANGIOL adasa a kezelés végén egyszerre abbahagyhato, ha a kezel6orvos igy dont.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat,
vagy gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

A HEMANGIOL adasat kovetden figyelni kell az olyan lehetésges mellékhatasok, mint az alacsony
vérnyomas, alacsony szivfrekvencia, alacsony vércukorszint és a horgégorcs (1égzési nehézségek) fontos
figyelmezteto jeleire.

Kérjiik, vegye figyelembe az e betegtajékoztatod 2. pontjanal irtakat.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet)

e Horghurut (a horgok gyulladasa),

e Alvaszavarok (almatlansag, rossz alvasmingség €s a felébredéssel kapcsolatos nehézségek),
e Hasmengés és hanyas.

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)
e Horgdgores (1égzési nehézségek),

o KoOhogéssel és lazzal tarsult horgdeskegyulladas (a kishorgdk gyulladasa 1égzési nehézséggel és a
mellkasban jelentkezd sipolo 1égzéssel),

Csokkent vérnyomas,

Csokkent étvagy,

Izgatottsag, rémalmok, ingerlékenység,

Aluszékonysag,

Hideg végtagok,

Székrekedés, hasi fajdalom,

A bor kivordsodése,

Pelenkakitités.
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Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)

e A sziv vezetési vagy ritmuszavarai (lasst vagy szabalytalan szivverések),
Csalankiiités (a bor allergias reakcidja), a haj és a szérzet kihullasa (alopécia),
CsOkkent vércukorszint,

A fehérvérsejtek szamanak csokkenése.

A kovetkez6 mellékhatasok gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl a gyakorisag nem
allapithat6 meg)

Korosan alacsony vércukorszintekhez (hipoglikémiahoz) kapcsolddd gorcsrohamok,

Korosan alacsony szivfrekvencia (bradikardia),

Alacsony vérnyomas,

A fert6zések ellen harcold fehérvérsejtek igen alacsony szama,

Keringési problémak, amelyek a labujjakat és a kézujjakat zsibbadtta és sapadtta teszik,

A kalium emelkedett vérszintje.

Mellékhatasok bejelentése

Ha az On gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségeken
keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a HEMANGIOL-t tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A kiils6 kartoncsomagolason és a palack cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A fénytdl valo védelem érdekében a palackot tartsa a dobozaban. Az egyes hasznalatok kozott a palack és a
szajfecskendo is a dobozaban tarolando. Nem fagyaszthato!

Az elsé felbontast kdvetden a gyogyszert 2 honapon beliil fel kell hasznalni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a HEMANGIOL?

. A készitmény hatéanyaga propranolol. Milliliterenként 4,28 mg propranolol-hidrokloridot tartalmaz,
ami 3,75 mg propranololnak felel meg.

. Egyéb 6sszetevok: hidroxietilcelluloz, szacharin-natrium, szamdcaaroma (propilén-glikolt tartalmaz),
vaniliaaroma (propilén-glikolt tartalmaz), citromsav-monohidrat, tisztitott viz. Tovabbi informaciokért
lasd a 2. pont A HEMANGIOL natriumot és propilén-glikolt tartalmaz cimi részét.

Milyen a HEMANGIOL Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
o A HEMANGIOL tiszta, szintelen vagy enyhén sarga belsdleges oldat gylimolesds illattal.

. 120 ml-es, gyermekzaras csavaros zarodugoval ellatott barna szinti iivegpalackban keriil forgalomba. 1
palackot tartalmazo6 doboz.
. Minden iivegpalack mellé egy, a propranolol bazis mg-os egyenértékeit skalabeosztasként mutato,

széjon at torténd adagolasra szolgald polipropilén fecskenddt mellékelnek.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
PIERRE FABE MEDICAMENT

Les Cauquillous
81500 LAVAUR )
FRANCIAORSZAG

Gyarto

FARMEA

10 rue Bouché Thomas
ZAC Sud d’Orgemont
49000 ANGERS
FRANCIAORSZAG

vagy

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site PROGIPHARM, Rue du Lycée

45500 GIEN

FRANCIAORSZAG

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez.

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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