VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1 HEITILYFS

HEMANGIOL 3,75 mg/ml mixtara, lausn.

2 INNIHALDSLYSING

1 ml af lausn inniheldur 4,28 mg af propranolol hydrokloridi sem samsvarar 3,75 mg af
propranodlolbasa.

Hjalparefni med pekkta verkun:
1 ml af lausn inniheldur
PropylenglyKol........cccveiieniieiieieeetee e 2,60 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3 LYFJAFORM

Mixtura, lausn.
Teer, litlaus til folgul mixtura, lausn, med avaxtailmi.

4 KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

HEMANGIOL er atlad til medferdar vid ort vaxandi blodaedazexlum hja ungbdrnum sem krefjast
alteekrar medferdar:

e Blodxdazxlum sem ogna lifi eda starfshetni.

e Fleidorudum bldédaxdazxlum med verkjum og/eda sem einfold saramedferdariurraedi duga ekki vio.
e Blodxdazxlum sem hafa i for med sér hattu a varanlegum 6rum eda lytum.

Hefja ber medferd ungbarna 4 aldrinum 5 vikna til 5 manada (sja kafla 4.2).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknar sem eru sérfreedingar 1 sjukdomsgreiningu, medferd og umsjon blodedazxla hja ungbérnum
skulu hefja medferd med HEMANGIOL vid styrdar, kliniskar adstaedur par sem fyrir hendi er
naudsynleg adstada til ad medhdndla aukaverkanir, p.m.t. aukaverkanir sem krefjast bradaadgerda.

Skammtar

Skammtar eru gefnir upp i einingum af propranololbasa.

Réolagour upphafsskammtur er 1 mg/kg/dag, sem skipt er 1 tvo adskilda skammta sem nema

0,5 mg/kg. Radlagt er ad haekka skammtinn upp i medferdarskammt undir umsjon laeknis & eftirfarandi
hatt: 1 mg/kg/dag i 1 viku, sidan 2 mg/kg/dag i 1 viku og sidan 3 mg/kg/dag sem vidhaldsskammtur.
Meodferdarskammturinn er 3 mg/kg/dag, sem gefa ber 1 2 adskildum skommtum sem nema 1,5 mg/kg,
annan 4 morgnana og hinn seint siddegis, pannig ad minnst 9 klst. 1i0i milli pess ad skammtarnir séu
teknir inn. Gefa skal HEMANGIOL med fae0u eda strax eftir faedugjof til ad fordast
blodsykurslaekkun.

Ef barnio bordar ekki nog eda er med uppkost er radlagt ad sleppa skammtinum.

Ef barnio skyrpir skammti eda tekur ekki inn allt lyfid & ekki ad gefa annan skammt fyrr en timi er
kominn til ad gefa neesta skammt.

Medan verid er ad heekka skammtinn verdur leeknir ad sinna umsjon og eftirliti med sérhverri
skammtahakkun vid somu adstedur og pegar upphafsskammtur er gefinn. Eftir ad skammtahakkun er

lokid mun laeknirinn sja um ad endurstilla skammtinn eftir pvi sem pyngd barnsins breytist.
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Hafa verdur kliniskt eftirlit med astandi barnsins og endurstilla skammtinn ad minnsta kosti a
1 manadar fresti.

Timalengd medferdar:

Gefa skal HEMANGIOL i 6 manudi.

Ekki parf a0 leekka skammtinn 1 afongum pegar medferd er heett.

Hja peim minnihluta sjuklinga par sem einkenni taka sig upp a ny eftir ad medferd er haett ma hefja
medferd ad nyju vid somu adstedur og na fullnaegjandi svorun.

Born:

bar sem engar upplysingar liggja fyrir um verkun og 6ryggi ma ekki nota HEMANGIOL handa
ungboérnum yngri en 5 vikna.

Engar upplysingar liggja fyrir um verkun og 6ryggi i kliniskum ranns6knum sem gerdar hafa verid
med HEMANGIOL til a0 radleggja a0 medferd med lyfinu sé hafin hja ungbdrnum og bérnum eldri
en 5 manada.

Ungbo6rn med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi
bar sem engar upplysingar liggja fyrir er ekki radlagt a0 gefa ungbérnum meo skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi lyfio (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof

Til inntoku.

Gefa skal HEMANGIOL beint i munn barnsins med kvordudu inntdkusprautunni, sem er kvoroud i
mg af proprandlolbasa og fylgir med mixturufloskunni (sja notkunarleidbeiningar i kafla 3 1
fylgisedlinum).

Ekki mé hrista floskuna fyrir notkun.

Ef naudsyn krefur ma pynna lyfid i orlitilli ungbarnam;jolk eda epla- og/eda appelsinusafa sem hefir
aldri barnsins. Ekki skal setja lyfid i fullan pela.

Blanda ma lyfinu 1t i eina teskeid (u.p.b. 5 ml) af mjolk fyrir born sem vega allt ad 5 kg eda 1t i eina
matskeid (u.p.b. 15 ml) af mjolk eda avaxtasafa fyrir born sem vega yfir 5 kg og gefa pad svo i
barnapela. Nota 4 blonduna innan 2 klukkustunda.

Sami einstaklingur verdur ad gefa HEMANGIOL og sja um feedugjofina til ad fordast heettu 4
blodsykurslekkun. Ef mismunandi einstaklingar eiga i hlut skiptir h6fudmali ad upplysingamidlun
milli peirra sé g0 til ad tryggja 6ryggi barnsins.

4.3 Frabendingar

o Fyrirburar sem hafa ekki nad leidréttum 5 vikna aldri (leidréttur aldur er reiknadur ut med pvi ad
draga vikufjoldann sem barn er fatt fyrir timann fré raunaldri).

. Ungbdrn 4 brjésti, ef moédirin er 4 medferd med lyfjum sem ma ekki nota asamt proprandloli.
o Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Astmi eda saga um berkjukrampa.

o Annarrar eda pridju gradu gattasleglarof.

o Sjukdomur i sinushntitnum (p.m.t. ghls- og gattarrof).

o Heagtaktur i hjarta undir eftirfarandi mérkum:

Aldur 0-3 manudir 3-6 manudir 6-12 manudir
Hjartslattartioni 100 90 80
(slog/min.)

o Lagur bl6dprystingur undir eftirfarandi mérkum:

Aldur 0-3 manudir 3-6 manudir 6-12 manudir
Blooprystingur (mmHg) | 65/45 70/50 80/55

o Hjartalost.
o Hjartabilun sem ekki hefur nadst stjorn 4 med medferd.
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o ZAodakrampadng (Prinzmetal’s angina).

o Alvarlegar  blodrasartruflanir 1 slagedum utlima (adakrampaheilkenni (Raynaud’s
phenomenon)).

o Ungbo6rn med tilhneigingu til blodsykurslekkunar.

o Kromfiklaexli.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Upphaf medferdar

Adur en medferd med propranololi hefst verdur ad skima med tilliti til ahzettupatta sem tengjast
notkun proprandlols. Greina verdur heilsufarssogu og framkvama itarlega kliniska skodun, m.a.
melingu a hjartslattartidni og hjarta- og lungnahlustun.

Ef grunur leikur a frabrigdum i hjarta verour ad leita sérfraediradgjafar adur en medferd hefst til ad
skera ur um hvort eitthvad sé¢ undirliggjandi sem sé frabending vid notkun lyfsins.

Efum er ad reeda brad frabrigdi i berkjum og/eda lungum ber ad fresta pvi ad hefja medferd.

Blodsykurslekkun

Propranolol kemur 1 veg fyrir svorun innreenna katekolamina til ad leidrétta blodsykurslekkun. bad
felur andrenvirk varnadareinkenni um bldédsykurslaekkun, einkum hradtakt, skjalfta, kvida og svengd.
Pbad getur valdio pvi ad blédsykurslakkun agerist hja bornum, sérstaklega a fastandi timabili (t.d.
pegar um lélega feeduinntdku, sykingar eda uppkost er ad reeda), pegar meiri porf er & glikosa (kvef,
streita, sykingar) eda vi0 ofskommtun. Tilvik blédsykursfalls, sem fylgja inntoku propranoldls, geta
haft 6venjulega birtingarmynd i formi floga og/eda daudadas. Ef fram koma klinisk einkenni um
blodsykursleekkun er naudsynlegt ad lata barnid drekka sykurlausn og haetta medferd timabundid.
Naudsynlegt er ad hafa videigandi eftirlit med barninu par til einkenni hverfa.

Avisandi laeknar skulu upplysa uménnunaradila/foreldra um hzttuna a alvarlegu blédsykursfalli sem
gildir stodugt ut allt medferdartimabilid og leggja aherslu 4 naudsyn pess ad fylgja
skammtaradleggingunum (sja kafla 4.2).

Umonnunaradilar skulu fa leidbeiningar um hvernig pekkja megi klinisk einkenni blodsykursfalls til
pess:
e a0 haegt s¢ ad medhondla blodsykursfall an tafar og koma i veg fyrir lifsheaettulegar adstaedur,
e a0 peir hafi samband vid lackni eda fari beint a sjukrahs,
e a0 hatta medferdinni.

Hja bérnum med sykursyki ber ad vidhafa tidara eftirlit med glukosa i blodi og hafa samrad vid
innkirtlasérfraeding.

Ondunarfzeri

Ef fram kemur syking i nedri 6ndunarvegum sem fylgir meedi og blisturshljoo skal heatta medferd
timabundid. Moguleiki er 4 ad gefa beta-2-6rva og barkstera til innondunar. Thuga ma ad hefja gjof
propranodlols aftur pegar barnid hefur nad fullum bata. Ef syking endurtekur sig skal heetta medferd til
frambudar.

Ef fram kemur einangradur berkjukrampi verdur ad heetta medferd til frambudar.

Hjarta og &dar
Vegna lyfjafreedilegrar verkunar proprandlols getur pad valdid hagtakti eda fravikum i blodprystingi

eda valdio pvi ad slikt dgerist. Hegtaktur telst stadfestur ef hjartslattartioni lekkar um meira en

30 slog 4 minttu fra upphafsmeelingu. Haegtaktur er skilgreindur undir eftirfarandi mérkum:
Aldur 0-3 manudir 3-6 manudir 6-12 manudir
Hjartslattartioni (slog/min.) | 100 90 80

Eftir ad 1yfid er tekid inn 1 fyrsta sinn og eftir sérhverja skammtahakkun ber ad fylgjast med klinisku
astandi, p.m.t. blodprystingi og hjartslattartioni, ad minnsta kosti 4 klukkustundar fresti 1 ad lagmarki
2 klukkustundir. Komi fram hagtaktur med einkennum eda hagtaktur undir 80 slogum a minatu
verdur ad leita tafarlausrar sérfracdiradgjafar.




Ef fram kemur alvarlegur hasgtaktur og/eda hagtaktur med einkennum eda lagprystingur einhvern
tima medan 4 medferd stendur verdur ad heetta medferdinni og leita sérfreediradgjafar.

Hjartabilun
Orvun semjuhluta sjalfvirka taugakerfisins getur verid 6missandi pattur til studnings bldéorasar hja

sjuklingum med hjartabilun og hdmlun hennar med beta-blokkun getur studlad ad enn alvarlegri bilun.
Hja bérnum med hjartabilun skal hjartaleeknir hafa umsjon med medferdinni.

PHACE-heilkenni

Afar takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi propranoldls hja sjoklingum med
PHACE-heilkenni.

Propranolol getur aukid heettu 4 heilaslagi hja sjiklingum med PHACE-heilkenni med alvarleg
frabrigdi 1 heilazzdum med pvi ad laekka blodprysting og draga tr fleedi um stifladar, mjoar eda
prongar &dar.

Adur en propranélol-medferd kemur til alita hja ungbdrnum med stor blédedazxli i andliti ber ad
rannsaka gaumgefilega hvort fyrir hendi séu hugsanlegir slageedasjukddémar sem fylgja
PHACE-heilkenni og beita til pess segulomskodun af &dum i hofdi og halsi med skuggaetni og
myndgreiningu a hjarta, p.m.t. 6s&darboganum.

Leita skal sérfraediradgjafar.

Brjostagjof
Propranolol skilst Gt i brjostamjolk og pvi ber madrum sem fa medferd med proprandloli og eru med
ungbarn 4 brjosti ad lata heilbrigdisstarfsfolk sem annast peer vita.

Lifrar- eda nyrnabilun
Propranolol umbrotnar i lifur og skilst it um nyru. Par sem engar upplysingar liggja fyrir um born er
ekki radlagt ad nota propranolol pegar nyrna- eda lifrarstarfsemi er skert (sja kafla 4.2).

Ofnemi

Hja sjuklingum sem eru liklegir til ad fa bradaofnemisvidobrogd, 6had orsok, einkum vid notkun a
jod-skuggaefnum, getur medferd med beta-blokkum leitt til aukinna vidbragda og 6namis gegn
medferd vid slikum vidbrogdum med venjulegum skommtum af adrenalini. Meta skal hlutfall
avinnings og ahattu af medferdinni hja bérnum sem eru i heettu 4 ad fa ofnamislost.

Sveefing
Beta-blokkar draga tr viobragdshradsleetti og auka heettu a lagprystingi. Naudsynlegt er a0 lata

svefingaleekninn vita ad sjuklingurinn sé 4 medferd med beta-blokkum.
begar fyrirhugad er ad sjuklingur gangist undir skurdadgerd 4 ad heaetta medferd med beta-blokka 1 ad
minnsta kosti 48 klst. 40ur en adgerdin hefst.

Bléokaliumhakkun
Greint hefur verio fra tilvikum blodkaliumhakkunar hja sjuklingum med stor, fleidrud blodedazexli.
Fylgjast ber med bld6dsoltum hja slikum sjuklingum.

Psériasis
Greint hefur veri0 fra versnun sjukdémsins vio notkun beta-blokka hja sjiklingum med psoriasis. bvi
ber ad vega og meta naudsyn medferdar gaumgefilega.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Lyfi0 inniheldur 2,08 mg af propylenglykoli/kg/solarhring. Gata skal varadar hja ungbérnum yngri en
4 vikna, sér i lagi ef ungbarnid feer 6nnur lyf sem innihalda propylenglykol eda alkohol.

Samhlida gjof einhverra annarra hvarfefna alkoholdehydrogenasa, svo sem etanols, geeti valdid
alvarlegum aukaverkunum hja nyburum.




4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

bar sem engar rannsoknir 4 milliverkunum hafa verid gerdar gagngert 4 bornum teljast

lyfjamilliverkanir vid notkun proprandlols vera paer somu og pekktar eru hja fulloronum. Hafa ber

lyfjamilliverkanir i huga vi0 tvo eftirtalin tilvik (sem ttiloka ekki hvort annad):

o ungborn sem gefin eru dnnur lyf, og pa einkum pau sem nefnd eru hér i framhaldinu.

o ungborn sem eru a brjosti hja madrum sem taka 6nnur lyf, og pa einkum pau sem nefnd eru hér
i framhaldinu. I pvi tilviki ber ad rada porfina a ad haetta brjostagjof.

Hafa verdur ndid kliniskt eftirlit med tilliti til skerts pols fyrir prépranoldli.

Lyf sem rddlagt er ad nota ekki samhlida

Kalsiumgangalokar sem valda heegtakti (diltiazem, verapamil, bepridil)

Gjof samhlida proprandloli getur orsakad breytingar a sjalfvirkni (verulegan hagtakt, sinusstédvun),
guls-gattar- og gatta-sleglaleidnitruflanir og aukid hattu & margbreytilegum sleglahradtakti (torsade de
pointe) dsamt hjartabilun.

bessi lyf mé eingdngu gefa samhlida undir nanu klinisku eftirliti og voktun med hjartalinuriti, einkum
vi0 upphaf medferdar.

Milliverkanir sem krefjast varadar

Hjarta- og a&dalyf

Lyfvid hjartslattartruflunum

e Propafenon hefur neikvaed ahrif & samdrattarkraft hjartavodvans og beta-blokkunarahrif sem geta
bast vid ahrif proprandldls.

e Umbrot propranoléls minnka vid gjof samhlida kinidini sem leidir til tvo- til prefaldrar hakkunar
4 bloopéttni og aukinnar beta-blokkunar.

e Amiddaron er lyf vid hjartslattartruflunum med neikvaed ahrif 4 hjartslattartioni sem getur aukid
ahrif B-blokka & bord vid proprandlol. Buist er vid sjalfvirkni- og leidnitruflunum vegna beelingar
4 motvagisahrifum semjuhluta sjalfvirka taugakerfisins.

e Homlun verdur 4 umbrotum lidokains sem gefid er i blazed vid gjof samhlida proprandloli sem
leidir til 25% heekkunar 4 péttni lidokains. Tilkynnt hefur verid um eiturverkanir af lidokaini
(aukaverkanir 4 taugakerfi og hjarta) eftir gjof samhlida propranololi.

Digitalis glykosidar
Ba0di digitalis glykosidar og beta-blokkar hagja 4 gattasleglaleidni og leekka hjartslattartioni.
Sambhlida notkun getur aukid heettu 4 hegtakti. Leita skal alits hjartalaeknis.

Dihydropyridin

Gaeta skal varadar pegar sjuklingum sem fa beta-blokka er gefid dihydropyridin. Bedi lyfin geta
valdid lagprystingi og/eda hjartabilun hja sjiklingum, par sem ekki hefur tekist ad na fullri stjorn a
hjartastarfsemi, vegna samanlagora ahrifa 4 samdrattarkraft hjartavodvans. Samhlida notkun getur
dregid ur vidbragdssvorun semjuhluta sjalfvirka taugakerfisins sem verdur vid 6hoflega ttlega
®0avikkun.

Blooprystingsiekkandi lyf (ACE-hemlar, angiotensin-11-blokkar, pvagreesilyf, alfa-blokkar vid hvada
abendingu sem er, blodprystingslekkandi lyf sem verka a midtaugakerfio, reserpin, 0.s.frv.)

Vid gjof samhlida beta-blokkum geta lyf sem laeekka slagaedaprysting orsakad eda aukid lagprysting,
og pa einkum réttstodulagprysting. A0 pvi er vardar blodprystingslekkandi lyf sem verka a
midtaugakerfio geta beta-blokkar valdid frekari aukningu 4 haprystingi sem kemur aftur fram eftir ad
notkun klonidins er heett sndgglega og pvi skal haetta notkun propranolols nokkrum dégum adur en
heett er ad nota klonidin.



Onnur lyf en hjarta- og &dalyf

Barksterar

Ungborn med blodaxdazexli geta verid 1 aukinni heettu ef pau hafa fengio eda f4 samhlida medferd med
barksterum pvi nyrnahettubzling getur leitt til taps 4 kortis6landsvari og aukid haettu 4
blodsykurslaekkun. Petta gildir einnig pegar born eru 4 brjosti hja madrum sem f4 medferd med
barksterum ef um er ad reda haa skammta eda langvarandi medferd (sja blodsykurslekkun i kafla
4.4).

Lyf sem valda réttstédulagprystingi

Lyf sem valda réttstodulagprystingi (nitrataafleidur, fosfodiesterasta-hemlar af gerd 5, prihringja
punglyndislyf, gedrofslyf, lyf sem 6rva dopaminvidtaka, levodopa, amifostin, baklofen...) geta aukid
verkun beta-blokka. Leita skal alits hjartaleeknis.

Ensimorvar
Bl60péttni propranolols getur lekkad vid gjof samhlida ensimvirkjum & bord vid rifampicin eda
fenobarbital.

Blodsykurslekkandi lyf

Allir beta-blokkar geta falid dkvedin einkenni blodsykurslaekkunar: hjartslattaronot og hradtakt.

Geta ber vartidar vid notkun proprandlols samhlida blédsykurslaekkandi medferd hja sykursjukum par
sem pad getur framlengt blédsykurslaeekkandi svorun vid insilini. { slikum tilvikum ber ad upplysa
umonnunaradila og auka eftirlit med blodsykurspéttni, einkum vid upphaf meodferdar.

Blodfituleekkandi Iyf
Gjof kolestyramins eda kolestipols samhlida proprandloli leiddi til allt ad 50% leekkunar a péttni
préopranolols.

Halogenerud sveefinga- og deyfingalyf
Slik lyf geta beelt samdrattarhaefni hjartavodvans og motvegisviobrogd 1 &dum pegar pau eru gefin
med proprandloli. Nota ma beta-6rvandi lyf til ad vinna gegn beta-blokkun.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
A ekki vid.

Brjostag)of
Ma=0ur med barn 4 brjosti: sja kafla 4.4 og kafla 4.5.

Frj6semi

bott greint hafi verid fra afturkreefum &hrifum 4 frjosemi hja fullordnum karl- og kvenkyns rottum sem
fengu haa skammta af propranololi syndi rannsdknin sem gerd var 4 ungum dyrum engin ahrif a
frjésemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Oryggi

{ kliniskum rannsoknum & medferd vid ort vaxandi blodadazxlum hja ungbérnum voru algengustu
aukaverkanirnar sem tilkynnt var um hja ungbdrnum sem fengu medferd med HEMANGIOL
svefnraskanir (16,7%), versnun dndunarfaerasykingar, a bord vid berkjubolgu og berkjungabolgu
asamt hosta og soétthita, nidurgangur (16,5%) og uppkost (11,5%).




A heimsvisu tengdust aukaverkanirnar sem greint var fra vid notkun lyfsins skv. sérstakri heimild 4dur
en markadsleyfi var veitt (compassionate use) og i birtu efni blodsykursleekkun (og tengdum
meintilvikum eins og flogum af voldum bl6dsykurslaekkunar) og versnun éndunarfzerasykinga dsamt

andnaud.

Tafla yfir aukaverkanir

[ eftirfarandi toflu eru taldar upp aukaverkanir sem greint var fra, 6had skammti og timalengd
medferdar, i premur kliniskum rannséknum med patttoku 435 sjuklinga sem fengu medferd med
1 mg/kg/dag eda 3 mg/kg/dag af HEMANGIOL i ad hamarki 6 manudi.
Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi tioniflokkun: mjog algengar (> 1/10); algengar
(> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000);
koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki hagt a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi
gbgnum). Vegna sterdar gagnagrunnsins Ur kliniskum rannsoknum eru ekki taldar upp aukaverkanir
sem eru mjog sjaldgafar og sem koma orsjaldan fyrir.
Innan hvers liffeeraflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Mjog Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
algengar
Sykingar af voldum Berkjubdlga Berkjungabdlg
sykla og snikjudyra a
Efnaskipti og neering Minnkud
matarlyst
Geodrzn vandamal Svefnréskun ZAsingur
Martradir
Pirringur
Taugakerfi Svefnhofgi Flog vegna
blodsykursleekkunar
Hjarta Gattasleglarof Heegtaktur
Adar Kaldir atlimir Lagprystingur
Adaprenging
Adakrampaheilkenn
i (Raynaud’s
fyrirbeeri)
Ondunarfzeri, Berkjukrampi
brjosthol og midmzeti
Meltingarfeaeri Nidurgangu Haegoatregda
r Kvidverkir
Uppkost
Hud og undirhud Hoérundsrodi Ofsakladi Soéralik
Huobolga 4 Harlos
bleiusvaedi
Rannsoknaniourstoou Blodprystings-  Bloosykurslekku — Kyrningahrap
r leekkun n Kaliumhekkun i
Lakkun blodi
hjartslattartioni
Daufkyrningafaed

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Ad pvi er vardar sykingar i nedri 6ndunarvegum, 4 bord vid berkjubolgu og berkjungabolgu, hefur
ordid vart vid versnun einkenna (p.m.t. berkjukrampa) hja sjuklingum & medferd med HEMANGIOL,
vegna berkjuprengjandi ahrifa propranoldls. bessi ahrif leiddu mjog sjaldan til pess ad medferd veeri

heett fyrir fullt og allt (sja kafla 4.4).

Svefnraskanir folust i svefnleysi, 1élegum svefngedum og svefnsakni. Adrar aukaverkanir a
taugakerfi saust adallega snemma & medferdartimanum.



Oft var greint fra nidurgangi og hann tengdist ekki alltaf smitsjuikdomi i meltingarvegi.
Nidurgangstilvik virtust had skommtum a bilinu 1 til 3 mg/kg/dag. Ekkert tilvikanna var alvarlegt og
leiddi til pess ad medferd veri heett.

Aukaverkanir & hjarta- og @dakerfi sem greint var fra i kliniskum rannséknum voru einkennalausar. A
pvi fjogurra klukkustunda timabili sem fylgst var me0 hjarta- og a&dakerfinu a peim dégum sem
skammtaheekkun for fram sast laekkud hjartslattartioni (um u.p.b. 7 slég & mintitu) og lekkadur
slagbilsprystingur (um innan vid 3 mmHg) eftir lyfjagjof. Eitt tilvik annarrar gradu gattasleglarofs hja
sjuklingi med undirliggjandi truflun a leidni leiddi til pess ad medferd var endanlega haett. Greint hefur
veri0 fra einstaka tilviki haegtakts og lagprystings med einkennum.

Blodsykursleekkun sem kom fram i kliniskum rannséknum var einkennalaus. Vid notkun lyfsins skv.
sérstakri heimild adur en markadsleyfi var veitt og 1 birtu efni hefur nokkrum sinnum verid greint fra
blodsykursleekkun dsamt flogum sem tengjast henni, einkum a fostutimabilum pegar sjuklingur var
med annan sjukdom samtimis (sja kafla 4.4).

Medferd samhlida altekum barksterum getur aukid haettuna a blodsykurslaekkun (sja kafla 4.5).

[ birtu efni hefur verid greint fra kaliumhzakkun i blodi hja faeinum sjuklingum med stor, fleidrud
blodedazxli (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Eiturverkanir beta-blokka felast i auknum medferdarahrifum:

o Hjartaeinkenni vi0 veega til midlungs alvarlega eitrun eru haegari hjartslattur og lagprystingur.
Gattasleglarof, tafir 4 leidni innan slegla og hjartabilun med bjug getur komio fyrir vid alvarlegri
eitrun.

o Berkjukrampi getur komid fyrir, einkum hja sjiklingum med astma.

o Blodsykur getur leekkad og einkenni blodsykursleekkunar (skjalfti, hradtaktur) geta dulist vegna
annarra kliniskra dhrifa eiturverkana beta-blokka.
Proprandlol er afar fituleysanlegt og getur komist yfir blodheilaproskuldinn og valdid flogum.

Studningur og medferd:
Setja ber sjuklinginn i hjartasirita og fylgjast med lifsmorkum, andlegu astandi og blodsykri. Gefa skal

vokva i blaed vid lagprystingi og atropin vid haegtakti. [huga skal ad gefa glikagon og sidan
katekolamin ef sjuklingurinn svarar ekki neegjanlega vokvagjofi 0. Nota ma isdprotenerdl og
amino6fyllin vid berkjukrampa.

5 LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Beta-blokkar, 6blandadir, 6sérhaefoir, ATC-flokkur: CO7AAOS.
Verkunarhattur

Hugsanlegir verkunarhzttir proprandlols vid ort vaxandi blodedazexlum hja ungbérmum, sem lyst
hefur verid i birtu efni, geta verid verid margvislegir en allir natengdir:

o stadbundin verkun a bloofledi (edaprenging sem er hefobundin afleiding beta-adrenvirkrar
blokkunar og fledisminnkun i bl6dadazxlum hja ungbérnum);


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

o hamlandi verkun & &damyndun (dregur ur fjolgun @&dapelsfrumna, danymyndun og myndun
ae0apipla og seytingu matrix metalloproteinasa 9);

o framkollun & styrdum frumudauda innanpekjufrumna haraeda;

o feekkun badi a bodleidum VEGF (&dapelsvaxtarpattur) og bFGF (grunnvaxtarpattur
trefjakimfrumna) og minnkun & eedanymyndun/frumufjélgun i kjolfario.

Lyfthrif

Propranolol er beta-blokki sem einkennist af premur lyfjafreedilegum eiginleikum:

o pad hefur ekki sérhaefoa beta-1 beta-blokkandi verkun 4 hjarta;

o pad verkar gegn hjartslattartruflunum;

o pad er laust vid hlutadrvandi verkun (eda eigin adrenvirkni (intrinsic symphatomimetic activity
(ISA))).

Verkun og 6ryggi hja bérnum

Synt hefur verid fram a verkun prépranélols hja ungbérnum (4 aldrinum 5 vikna til 5 manada vid
upphaf meodferdar) med 6rt vaxandi blodaedazexli sem krefjast alteekrar medferdar i slembiradadri,
fjolsetra, fjdlskammta, 2. og 3. stigs lykilrannsokn med adlogunarsvigrami (adaptive) med samanburdi
vi0 lyfleysu par sem markmidid var ad bera saman fjoérar mismunandi medferdaraztlanir med
proprandloli (1 eda 3 mg/kg/dag i 3 eda 6 manudi) vid lyfleysu (tviblind).

Fjogur hundrud fimmtiu og sex (456) patttakendur fengu medferd (401 propranolol 1 skammtinum

1 eda 3 mg/kg/dag i 3 eda 6 manudi; 55 lyfleysu), medferdin fol i sér 3 vikna
skammtastillingartimabil. Hja sjuklingunum (71,3% kvenkyns; 37% a aldrinum 35-90 daga og 63% a
aldrinum 91-150 daga) var markblodadazexlid 4 h6fdi 1 70% tilvika og meirihluti blodaedazexlanna hja
ungbdérnunum voru stadbundin (89%).

Skilgreining 4 vel heppnadri medferd var alger eda narri alger hjodnun a4 markeexlinu, samkvaemt
blindu, midlegu og sjalfsteedu mati 4 ljosmyndum eftir 24 vikur, pegar medferd hafoi ekki verid heett
fyrir timann.

Medferdarazetlun med 3 mg/kg/dag 1 sex manudi (sem vard fyrir valinu pegar 2. stigs hluta
rannsOknarinnar lauk) leiddi til 60,4% arangurs samanborid vid 3,6% arangur i lyfleysuarminum
(p-gildi < 0,0001). Undirhdpar eftir aldri (35-90 dagar/91-150 dagar), kyni og stadsetningu
blodaxdazxlis (hofud/likami) syndu ekki mismunandi svorun vid propranololi. Batamerki &
blédxdazxlinu sdust eftir 5 vikna medferd med propranololi hja 88% sjuklinga. Endurtaka purfti
medferd hja 11,4% sjuklinga eftir a0 medferd hafdi verid haett.

Af sioferdilegum astaedum sem tengjast notkun lyfleysu var ekki unnt ad syna fram 4 verkun hja
sjuklingum med afar aheettusom blédaedazxli. Visbendingar um verkun propranolols hja sjuklingum
med afar ahaettusom blodadazxli liggja fyrir baedi i birtu efni og eftir notkun HEMANGIOL skv.
sérstakri heimild a0ur en markadsleyfi var veitt.

Aftursyn rannsokn hefur leitt i 1jos ad minnihluti sjaklinga (12%) hefur purft ad fa endurtekna, altaeka
medferd. { tilvikum pegar medferd var hafin 4 ny fékkst fullnaegjandi svérun hja miklum meirihluta
sjuklinga.

5.2 Lyfjahvorf

Fullordnir

Frasog og dreifing

Eftir a0 proprandlol er tekid inn frasogast pad nanast fullkomlega. Hins vegar undirgengst pad vidtaek
umbrot vid fyrstu umferd i lifur og ad medaltali berast einungis um 25% af propran6loli inn i
blodrasina. Hamarkspéttni 1 plasma kemur fram u.p.b. 1 til 4 klst. eftir ad skammtur er tekinn inn. Gjof
proteinrikrar feedu eykur adgengi proprandlols um u.p.b. 50% en breytir ekki timanum fram ad
hamarkspéttni.
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Propranolol er umbrotsefni fyrir P-glykoprétein (P-gp), sem er flutningsprotein sem midlar Gtflaedi i
pormum. Hins vegar benda rannsoknir til pess ad P-gp sé ekki skammtatakmarkandi fyrir frasog
propranoldls 1 pormum a pvi skammtabili sem er venjulega notad vid medferd.

Um pad bil 90% af proprandloli i blodrasinni er bundid plasmaproéteinum (albumini og alfa-1-syru
glykoproteini). Dreifingarrimmal proprandlols er u.p.b. 4 1/kg. Propranolol kemst yfir
blood-heilaproskuldinn og fylgju og dreifist 1 brjostamjolk.

Umbrot og brotthvarf

Proprandlol umbrotnar eftir premur adalleidum: med aromatiskri hydroxyltengingu (adallega
4-hydroxyltengingu), N-afalkylsviptingu med frekari hlidarkedjuoxun 1 kjolfarid og beinni
glukurontengingu. Hlutfallslegur pattur leidanna hverrar fyrir sig i heildarumbrotum er 42%, 41% og
17%, talid i somu r60, en med umtalsverdoum breytileika milli einstaklinga. Fjogur helstu
lokaumbrotsefnin eru propranololglikironid, naptyloxymjolkursyra og gluktironsyra og
sulfattengingar 4-hydroxy propranolols. Rannsoknir in vitro bentu til pess ad CYP2D6 (arématisk
hydroxyltenging), CYP1A2 (kedjuoxun) og i minni maeli CYP2C19 eigi patt i umbrotum propranoldls.

Hja heilbrigdum einstaklingum vard ekki vart vid neinn mismun milli einstaklinga med vidtaek umbrot
og litil umbrot me0 tilliti til threinsunar eda helmingunartima brotthvarfs eftir inntdku lyfsins.
Helmingunartimi propran6lols 1 plasma er 4 bilinu 3 til 6 klst. Innan vid 1% af skammti skilst it sem
obreytt lyf 1 pvagi.

Born

Lyfjahvorf eftir endurtekna gjof HEMANGIOL, 3 mg/kg/dag skipt 1 tvo skammta til inntdku, hafa
verid rannsokud hja 19 ungbérnum a aldrinum 35 til 150 daga vid upphaf medferdar. Mat a
lyfjahvorfum for fram vid jafnvaegi, eftir medfero i 1 til 3 manudi.

Propranolol frasogadist hratt og hamarkspéttni 1 plasma kom venjulega fram 2 klst. eftir gjof og
samsvarandi medalgildi var um 79 ng/ml 6ha0 aldri ungbarnsins.

Synileg uthreinsun eftir inntoku lyfsins var ad medaltali 2,71 1/klst./kg hja ungbérnum & aldrinum
65-120 daga og 3,27 I/klst./kg hja ungbdrnum 4 aldrinum 181-240 daga. Eftir leioréttingu midad vid
likamspyngd reyndust helstu lyfjahvarfabreytur fyrir proprandlol (a4 bord vid tthreinsun ur plasma)
sem meldar hafa verid hja ungbdrnum svipadar og greint hefur verio fra hja fullordnum.

Mzeling var gerd 4 magni 4-hydroxy-propranolol umbrotsefnisins og utsetning fyrir pvi i plasma
reyndist vera innan vid 7% af Utsetningu fyrir médurlyfinu.

Medan a pessari lyfjahvarfarannsokn st6d, par sem patttakendur voru m.a. ungbdrn med blodedazxli
sem oOgnar starfsheaefni, blodadazexli pannig stadsett 4 likamanum ad pad skilur gjarnan eftir sig
varanlegt or eda afmyndun, stort blodaedazxli 1 andliti, minna blodaedazxli 4 synilegum stdoum,
alvarlegt, fleidrad blooadazxli eda leggjad blodaedazxli, var verkun einnig rannsékud sem auka
matsforsenda. Medferd med propranoldli olli hrédum bata (innan 7-14 daga) hja 6llum sjuklingum og
hjodnun markaexlisins sast hja 36,4% sjuklinga ad 3 manudum lidnum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Hja dyrum, eftir brada skommtun, er propran6lol talid vera lyf med midlungsmiklar eiturverkanir og
50% drapsskammtur (LD50) eftir inntoku er u.p.b. 600 mg/kg. Helstu 4hrif sem greint hefur verid fra
eftir endurtekna gjof proprandlols hja baoi fullordnum og ungum rottum voru pau ad timabundid dro
ur likamspyng og pyngdaraukningu i tengslum vid timabundna leekkun a lifferapyngd. bessi ahrif
gengu alveg til baka pegar medferd var hatt.

[ rannsoknum 4 lyfjagjof i fadu par sem mys og rottur fengu medferd med propranélol hydrokloridi i
allt ad 18 manudi i skdommtum sem namu allt ad 150 mg/kg/dag komu ekki fram neinar visbendingar
um lyfjatengda axlismyndun.

bott sumar upplysingar hafi verid tviredar, pegar midad er vid fyrirliggjandi heildarupplysingar ar
rannsoknum in vitro og in vivo, er unnt a0 alykta ad propranolol hafi ekki eiturverkanir 4 erfoaefni.

1"



Hja fullordnum kvenrottum er propranoldl sem er gefio i leg eda um leggong 6flugt Iyf gegn hreidrun
pegar skammturinn er >4 mg 4 hvert dyr, en pau ahrif eru afturkraef. Hja fulloronum karlrottum leiddi
endurtekin gjof proprandlols 1 haum skommtum (>7,5 mg/kg) til vefjafreedilegra meinsemda i eistum,
eistnalyppum og sadblodrum, drd Gr hreyfanleika sedisfrumna, péttni seedisfrumna og plasmapéttni
testosterons og jok umtalsvert fravik 4 hofoi og svipu (hala) sadisfrumna. Pessi ahrif gengu yfirleitt
algerlega til baka eftir ad medferd var hatt. Svipadar nidurstodur fengust eftir gjof proprandlols i eistu
og vid notkun i in vitro likénum. I rannsékninni sem gerd var 4 ungum dyrum sem fengu medferd 4
6llu proskaskeidi sinu, sem samsvarar ungbarns-, barns- og unglingsaldri, vard hins vegar ekki vart
neinna ahrifa a frjésemi karl- og kvendyra (sja kafla 4.6).

Hugsanleg ahrif propran6lols & proska hja ungum rottum voru metin eftir daglega inntdku lyfsins fra

4. degi eftir got til 21. dags eftir got i skdmmtum sem namu 0, 10, 20 eda 40 mg/kg/dag.

Daudsfalla med 6pekktum en po oliklegum tengslum vid medferd vard vart vid notkun 40 mg/kg/dag
og ut fra pvi eru skadleysismork (NOAEL) fyrir eiturverkanir 4 ung dyr talin vera 20 mg/kg/dag.

Ad bvi er vardar proska @xlunarfeera, voxt og taugakerfisproska vard ekki vart vid nein propranolol-
tengd ahrif eda marktaekar nidurstddur er varda eiturverkanir vid notkun 40 mg/kg/dag, sem samsvarar
pvi ad oryggismork séu 1,2 hja kvendyrum og 2,9 hja karldyrum, midad vid medalitsetningu fyrir
propranololi 4 21. degi eftir got.

6 LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hydroxyetylsellulosi.

Natriumsakkarin.

Jardarberjabragdefni (inniheldur propylenglykol).
Vanillubragdefni (inniheldur propylenglykol).
Sitronusyrueinhydrat.

Hreinsad vatn.

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

Fyrir opnun: 3 ar.
Eftir fyrstu opnun: 2 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Gleymid floskuna 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

Geymid floskuna og inntokusprautuna saman i ytri umbidum milli hverrar notkunar.

6.5 Gerd ilats og innihald

120 ml af lausn, 1 gulbrinni glerflosku af gerd Il med tappa tr edlisléttu pdlyetyleni inni i stitnum og
barnadruggu skrafloki ur polyprépyleni, dsamt medfylgjandi inntékusprautu Gr pélypropyleni sem er

kvoroud i mg af propranololbasa.
Pakkningasteerdir: Askja sem inniheldur 1 flésku og 1 inntdkusprautu.
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6.6 Sérstakar varddarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7 MARKADSLEYFISHAFI

PIERRE FABE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Frakkland

8 MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/919/001

9 DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. april 2014

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. jantiar 2019

10 DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Farmea

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

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site PROGIPHARM, Rue du Lycée

45500 GIEN

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um dheettustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a 4atlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aetlun um ahattustjornun:

e A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

e  Dbegar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.

. Vidbétaradgeradir til a0 lagmarka ahzettu

Markadsleyfishafa ber ad utvega leidbeiningar fyrir umonnunaradila fyrir pa abendingu sem 16g0 er
til og avisendur athenda. Leidbeiningunum skal beint ad 6llum umoénnunaradilum sem buist er vid ad
utbui og gefi bornum HEMANGIOL. Leidbeiningunum er atlad ad gera folk medvitadra um
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mikilveega heettu a blodsykurslaeekkun og berkjukrampa eftir ad HEMANGIOL er tekid og gefa
leidbeiningar um hvernig a ad fylgjast med/bregdast vid peirri haettu. Leidbeiningunum er einnig
@tlad ad gefa umoénnunaradilum fyrirmeeli um ad standa rétt ad faedugjof hja bérnunum medan a
medferd stendur til ad fordast haettu a alvarlegri blodsykurslaekkun.

Markadsleyfishafa ber ad leita sampykkis vidkomandi yfirvalda 4 innihaldi og framsetningu
leidbeininga fyrir umdénnunaradila, asamt agtlun um midlun peirra, adur en peim er dreift.
Leidbeiningarnar fyrir uménnunaradila verda ad vera faanlegar til dreifingar 4dur en nyja dbendingin
er kynnt til sogunnar (medferd vid ort vaxandi blodedazexlum hja ungbdrnum) i adildarrikinu.

[ leidbeiningunum fyrir umoénnunaradila sem medhondla bérn med HEMANGIOL eiga eftirfarandi
Oryggispettir m.a. a0 koma fram:

e  Upplysingar um hattuna 4 blodsykurslekkun sem gildir stodugt ut allt medferdartimabilid.
e  Upplysingar um sjukdéma sem ekki ma gefa HEMANGIOL vid.
e  Upplysingar um rétt verklag vid ad tbua og gefa lyfio, p.m.t.:

- Rédleggingar um hvernig & a0 standa ad faedugjof hja bornum medan 4 medferd
stendur.

- Upplysingar um hvernig 4 ad greina og bregdast vid einkennum um
blodsykurslaekkun medan 4 medferd med HEMANGIOL stendur.
(fyrstu einkenni eins og folvi, preyta, svitamyndun, skjalfti, hjartslattaronot, kvioi,
svengd, erfidleikar med ad vakna; meirihattar einkenni eins og 6hoflegur svefn,
erfidleikar vid ad f4 svorun, litil feduneysla, leekkun likamshita, krampar, stutt
ondunarhlé, medvitundarleysi).

- Upplysingar um hvernig 4 ad greina og bregdast vid einkennum um berkjukrampa
medan 4 medferd med HEMANGIOL stendur: hosti dsamt hradri 6ndun eda
ondunarérdugleikum og/eda blisturshljodum vid dndun, med eda an blama 4 hud.

- Fyrirmali um hvener 4 ad hetta ad gefa HEMANGIOL og ad hafa skuli samband
vi0 heilbrigdisstarfsfolk:

» Ef einkenni blodsykurslakkunar koma fram vid medferdina (gefa skal barninu saetan
drykk an tafar ef pad er med medvitund),

» ef einkenni berkjukrampa koma fram,

ef um sykingartilfelli er ad raeeda eda einhverjar adrar adstaedur sem auka porfina &
glukoésa (kvef, streita) eda auka likur & fastandi astandi (t.d. 1éleg faeduinntaka,
syking, uppkdst).

- Fyrirmali um hvernig 4 ad utbtia lausn med HEMANGIOL.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

PAPPAASKJA / FLOSKUR

1. HEITI LYFS

HEMANGIOL 3,75 mg/ml, mixtura, lausn.
proprandlol.

2. VIRK(T) EFNI

1 ml af lausn inniheldur 4,28 mg af propranolél hydrokloridi sem samsvarar 3,75 mg af proprandloli.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni med pekkta verkun: propylenglykol.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtara, lausn.
1 flaska med 120 ml og 1 innt6kusprauta.

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Notid med inntokusprautunni sem er kvoroud i mg af propranéloli og fylgir med i1 pakkningunni. Ekki
ma nota neinn annad maelibunad.

Ekki ma hrista floskuna fyrir notkun.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fymnist
Eftir fyrstu opnun 4 ad nota lyfid innan 2 manada.

19



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Gleymio fléskuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
Geymid floskuna og inntdkusprautuna i ytri umbudum milli hverrar notkunar.
Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARfJDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

PIERRE FABE MEDICAMENT
Les Cauquillous
81500 Lavaur, Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/919/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

HEMANGIOL

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {ntimer}
SN: {ntmer}
NN: {numer}
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

HEMANGIOL 3,75 mg/ml, mixtura, lausn
proprandlol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.
. Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

. Leitid til laeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

. bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad reda.

. Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um HEMANGIOL og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota HEMANGIOL

Hvernig nota 8 HEMANGIOL

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 8 HEMANGIOL

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e

1  Upplysingar um HEMANGIOL og vid hverju pad er notad

Upplysingar um HEMANGIOL
Heiti lyfsins er HEMANGIOL. Virka innihaldsefnid er propranélol.
Propranoldl tilheyrir lyfjaflokki sem kallast beta-blokkar.

Vid hverju pao er notad
Lyfio er notad til medferdar vid sjikdomi sem kallast bl6daedazxli. Blodedazexli er samsatn af
aukazdum sem hafa myndad hnid i eda undir htidinni. Bl6dzdazxli getur verid grunn- eda djuplaegt.
bao er stundum kallad ,,jardarberjablettur” pvi yfirbord blodadazxlis likist svolitid jardarberi.
Medferd med HEMANGIOL er hafin hja ungbdrnum 4 aldrinum 5 vikna til 5 manada pegar:
- stadsetning og/eda utbreidsla meinsemdanna o6gnar lifi eda starfshaefni (getur skadad
lifsnaudsynleg liffeeri eda skynfaeri 4 bord vid sjon eda heyrn);
- blooxodazxlio er fleidrad (p.c.a.s. med opnu sari sem greer ekki) og sarsaukafullt og/eda
einfold sdramedferdartrraedi gagnast ekki;
- hatta er 4 varanlegum 6rum eda lytum.

2 Adur en byrjad er ad nota HEMANGIOL

Ekki ma nota HEMANGIOL

Ef barnid:

. er fyrirburi og leidréttur aldur pess er ekki ordinn 5 vikur (leidréttur aldur er aldur fyrirburans ef
hann hefdi fadst 4 asettum degi).

. er med ofnaemi fyrir propran6léli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Ofnaemisviobrogd geta m.a. verid utbrot, kladi eda maedi.

er med astma eda sogu um dndunardrdugleika.

er med haegan hjartslatt midad vid aldur. Ef vafi leikur 4 pvi skal leita rada hja lekninum.

er med hjartasjukdom (4 bord vid hjartslattartruflanir og hjartabilun).

er med mjog lagan blooprysting.
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. er med bloorasartruflanir sem valda dofa og folva & tam og fingrum.
. hefur tilhneigingu til bl6dsykurslekkunar.
. er med haan blodprysting af voldum aexlis 1 nyrnahettum. Slik @xli kallast kromfiklagexli.

Ef modir er med barnid a brjosti og notar lyf sem ma alls ekki nota samhlida HEMANGIOL (sja ,.Ef
modir er med barnid 4 brjosti“ og ,,Notkun annarra lyfja samhlida HEMANGIOL*) ma ekki gefa
barninu lyfio.

Varnadarord og varudarreglur
Latio leekninn vita 4dur en barnio far HEMANGIOL:

. ef barnid er med sjikdoma i lifur eda nyrum. Ekki er radlagt ad nota lyfid ef lifrar- eda
nyrnastarfsemi er skert.

. ef barnid hefur einhvern tima fengid ofnemisviobrogo af hvada orsokum sem er (t.d.
lyfjaofneemi eda feduofnaemi o.s.frv.). Ofnemisviobrogd geta m.a. verid Gtbrot, kladi eda maedi.

. ef barnid er med psoriasis (hudsjukdomur sem veldur raudum, purrum skellum af pykknadri
had) par sem lyfid getur valdid versnun einkenna sjukdomsins.

. ef barnid er med sykursyki. Pegar um slikt er ad raeda 4 ad gera tidari melingar 4 blodsykri hja
barninu.

. ef barnid er med PHACE-heilkenni (sjukdémur par sem saman fara blodedazxli og frabrigdi i

&dum, p.m.t. i heilaeeOum) par sem lyfid getur aukid haettu a heilablodfalli.
Mikilvzeg einkenni sem 4 ad vera vakandi fyrir eftir a0 HEMANGIOL er gefio

Hezetta 4 blédsykurslaekkun

Lyfio getur dulid vidvorunareinkenni um blodsykurslekkun (einnig kallad blodsykursfall). Pad getur

einnig valdio pvi ad blodsykurslaekkun agerist hja bornum, sérstaklega 4 fastandi timabili (t.d. pegar

um lélega faeduinntdku, samhlida sykingar eda uppkdst er ad reeda) eda pegar meiri porf er a glukosa

(kvef, streita, sykingar) eda ef um ofskdmmtun er ad rada. bessi einkenni geta verid:

° Minni hattar: folvi, preyta, svitamyndun, skjalfti, hjartslattaronot, kvidi, svengd, erfidleikar med
ad vakna.

. Meiri hattar: 6hoflegur svetn, erfidleikar vid ad syna svorun, litil faeduneysla, leekkun
likamshita, krampar (flog), stutt 6ndunarhlé, medvitundarleysi.

Heettan a blodsykurslaekkun er stoougt 1 gildi ut allt medferdartimabilid.

Til ad foroast haettu a bléosykurslaekkun zetti a0 gefa HEMANGIOL medan a faeougjof stendur
eda strax eftir hana og foroast ao gefa sioasta skammtinn nalzegt svefntima (sja kafla 3). Barnio
verour ad nzerast nég og reglulega meoan a medfero stendur. Ef barnio bordar ekki nég, fer
annan sjikdém eda er med uppkost er radlagt ad sleppa skammtinum. EKKI MA GEFA
BARNINU HEMANGIOL FYRR EN PAD ER FARID AP NAERAST EPLILEGA A NY.

Ef barnid fzer einkenni blédsykursleekkunar medan pad er 4 medferd med HEMANGIOL skal
stoova meoferdina og hringja tafarlaust i l2ekni eda fara beint 4 sjukrahus. Ef barnio er meo
medvitund & ad gefa pvi vokva sem inniheldur sykur.

Hzetta 4 berkjukrampa

Stodva skal medferdina og hafa tafarlaust samband vid leekni ef fram koma eftirfarandi einkenni sem
benda til berkjukrampa (timabundin prenging a berkjum sem leidir til ondunardérougleika) eftir ad
barninu er gefio HEMANGIOL: hosti, hr6d 6ndun, 6ndunarérougleikar, blisturshljod vid dndun, hvort
sem pvi fylgir hudblami edur ei.

St6dvio meoferdina og hafio tafarlaust samband vio laekni ef barnid feer einkenni sem likjast
kvefi asamt 6ndunaroérdugleikum og/eda blisturshljédum vidé 6ndun 4 medan pad tekur
HEMANGIOL.
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Heetta 4 lagprystingi og hzegtakti (haegum hjartslzetti)

HEMANGIOL getur leekkad blodprysting (lagprystingur) og hjartslattartioni (haegur hjartslattur). bess
vegna verdur fylgst ndid med klinisku astandi og hjartslattartioni hja barninu 1 2 klukkustundir eftir
fyrsta skammtinn eda eftir skammtahackkun. Sidan mun laeknirinn skoda barnid med reglulegu
millibili medan & medferd stendur.

St6dvio meoferdina og hafio tafarlaust samband vio laekni ef barnio feer einhver einkenni eins og
preytu, kulda, félva, blaleita hiid eda ef pad lidur yfir barnido 4 medan pad tekur HEMANGIOL.

Hzetta 4 kaliumhaekkun i bl6di
HEMANGIOL getur valdid kaliumhakkun 1 bl6di. Ef um er ad rada stort og fleidrad blodedazxli ber
a0 mela kalium 1 bl6odi barnsins.

Ef barnio parf ad gangast undir svaefingu

Latid leekninn vita ad barnid taki HEMANGIOL. Astaedan fyrir pvi er ad barnid getur fengid lagan
blodprysting ef pvi eru gefin tiltekin svaefingar- og deyfingarlyf medan pad tekur petta lyf (sja
,Notkun annarra lyfja samhlida HEMANGIOL*).Naudsynlegt geeti verid ad hetta notkun
HEMANGIOL i ad minnsta kosti 48 klst. 4dur en svaefing fer fram.

Ef médir er meo barnio a brjosti

e  Segja parf lekninum fra pvi adur en petta lyf er gefid.

o  Ekki ma gefa barninu lyfid ef modirin tekur lyf sem ma alls ekki nota samhlida HEMANGIOL
(sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida HEMANGIOL*).

Notkun annarra lyfja samhlioa HEMANGIOL

e  Lati0 lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa
nylega verid notud eda kynnu ad verda notud handa barninu. Astzda pess er ad HEMANGIOL
getur breytt verkun annarra lyfja og sum lyf geta haft ahrif 4 verkun HEMANGIOL.

e  Efmodir er med barnid 4 brjosti er par ad auki mikilvaegt ad lata lekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfredinginn vita hvada lyf hin tekur, par sem pau geta borist i brjostamjolkina og haft
ahrif & medferd barnsins. Laknirinn mun radleggja modurinni hvort hun purfi ad gera hlé 4
brjostagjof edur ei.

Sérstaklega er mikilvaegt ad kona sem er med barn 4 brjosti lati laekninn eda lyfjafraedinginn vita ef

htn eda barnid notar:

o Lyfvi0 sykursyki.

o Lyfvid sjukdomum i hjarta- og edakerfinu 4 bord vid hjartslattartruflanir, brjostverk eda
hjartadng, haan blodprysting eda hjartabilun.

Lyf til medferdar vid kvida og punglyndi og einnig vid alvarlegri gedroskunum og flogaveiki.

Lyf til medferdar vid berklum.

Lyf til medferdar vid verkjum og bolgu.

Lyf sem eru notud til ad leekka bloofitu.

Sveefingar- og deyfingarlyf.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

HEMANGIOL inniheldur natrium og propylenglykal

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfi0 inniheldur 2,08 mg af propylenglykoli/kg/solarhring. Leitid radlegginga hja laekni eda
lyfjafreedingi adur en petta lyf er gefid ef ungbarnid er yngra en 4 vikna, sér i lagi ef ungbarnid feer
onnur lyf sem innihalda propylenglykol eda alkohdl.
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3  Hvernig nota a HEMANGIOL

Laknir sem er sérfraedingur i sjikdomsgreiningu, medferd og umsjon med blédaxdazxlum hja
ungbdrnum hefur sé0 um ad hefja medferdina hja barninu.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Adstandendur sem gefa barninu lyfio mega aldrei breyta skammtinum sjalfir. Naudsynlegt er ad
leeknirinn sjai um allar skammtahaekkanir eda adlaganir skammtsins ad likamspyngd barnsins.

Skammtur

e  Skammtasterdin byggist 4 likamspyngd barnsins og fer eftir t6flunni hér fyrir nedan:.
Vikur Skammtur til Timasetning skammta til inntoku
(s6larhringsskammtur) inntoku

Fyrsta vika 0,5 mg/kg e Einn skammtur ad morgni
(1 mg/kg/solarhring) e Einn skammtur siddegis
Onnur vika 1 mg/kg e A0 lagmarki 9

(2 mg/kg/solarhring) klukkustundir verda ad
Pridja vika og afram 1,5 mg/kg lida & milli skammta

(3 mg/kg/solarhring)

e  Ef naudsyn krefur ma blanda lyfinu vid orlitla ungbarnamjolk eda eplasafa og/eda appelsinusafa
sem heefir aldri barnsins og gefa barninu lyfid pannig med pela. Ekki ma blanda lyfinu ut i fullan
pela af mjolk eda avaxtasafa.

Fyrir born sem vega allt ad 5 kg ma blanda skammtinum ut i eina teskeid af mjolk (u.p.b. 5 ml).
Fyrir born sem vega meira en 5 kg ma blanda skammtinum 0t 1 eina matskeid af mjolk eda
avaxtasafa (u.p.b. 15 ml).

Notid blonduna innan 2 klukkustunda eftir ad hun er utbuin.

Hvernig gefa 4 barninu HEMANGIOL

Hemangiol er til inntoku.

Gefa skal lyfid medan & fedugjof stendur eda beint eftir hana.

Avallt skal mzla skammtinn med inntokusprautunni sem fylgir med floskunni.

Gefid HEMANGIOL beint i munn barnsins med inntdkusprautunni sem fylgir med floskunni.

Gefid barninu neringu reglulega til ad fordast langvarandi fostu.

Ef barnid getur ekki bordad eda er med uppkdst er radlagt ad sleppa skammtinum.

Ef barnid skyrpir skammtinum eda ef 6ljost er hvort pad hafi tekid inn allt lyfid ma ekki gefa

annan skammt heldur skal einfaldlega bida par til timi er kominn til ad gefa naesta skammt.

e  Sami einstaklingur verour ad gefa HEMANGIOL og sja um faedugjofina til ad fordast heettu a
blodsykurslaekkun. Ef mismunandi einstaklingar eiga i hlut skiptir hofudmali ad
upplysingamidlun milli peirra s¢ god til ad tryggja oryggi barnsins.

Notkunarleidbeiningar:

e 1. skref. Takio innihaldid Gr 6skjunni

Askjan inniheldur eftirfarandi hluti sem nota parf til ad gefa 1yfio:

- Glerflosku sem inniheldur 120 ml af propran6lol mixtiru, lausn.

- InntSkusprautu sem er kvoroud i mg og fylgir med pessu lyfi.

Takio floskuna og inntékusprautuna Gr 6skjunni og sprautuna tr plastpokanum.
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o 2. skref. Athugio skammtinn
Athuga ber hversu stérum skammti af HEMANGIOL laknirinn avisadi i milligrommum (mg). Finnid
pa tolu & inntokusprautunni.

oddur

i11

e

holkur ——

e 3. skref. Opnio floskuna

Flaskan er me0 barnadryggisloki. Floskuna & ad opna & eftirfarandi hatt: brystio plastlokinu nidur og
snuid pvi rangsaelis um leid (til vinstri).

Ekki ma hrista floskuna fyrir notkun.

e 4. skref. Stingid sprautunni i floskuna

Stingid oddi inntokusprautunnar i fléskuna, sem a ad sntia pannig ad stuturinn visi upp, og prystid
bullunni alla leid nidur.

Ekki ma fjarleegja millistykkid fyrir sprautuna innan ur fléskustitnum.

Notid eingdngu inntdkusprautuna sem fylgir med lyfinu til ad mela og gefa skammtinn. Hvorki ma
nota skeid né neinn annan skdmmtunarbunad.
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millistykki
fyrir sprautu

e 5, skref: Dragio skammtinn upp
Eftir ad sprautunni hefur verid komid fyrir & ad hvolfa floskunni.
Dragid bullu sprautunnar upp ad peim milligrammafj6élda sem nota parf.

e 6. skref: Athugio hvort einhverjar loftbolur séu til stadar

Ef loftbolur sjast i sprautunni a ad halda sprautunni pannig ad oddurinn visi upp, prystid pvinest
bullunni neegilega langt upp til ad prysta algerlega Gt 6llum storum loftbolum og leidréttid sidan med
pvi a0 draga hana aftur 4 skammtinn sem laknirinn avisaoi.

air bubble

o 7. skref. Fjarlaegio sprautuna tr floskunni
Snuid floskunni vid pannig ad stiturinn visi upp og fjarleegid sprautuna i heilu lagi ur floskunni. Gatid

pess a0 prysta bullunni ekki inn pegar petta er gert.
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e 8. skref. Lokio floskunni
Skrafid plastlokid aftur & floskuna med pvi ad snua pvi réttsaelis (til haegri).

e 9. skref. Gefido barninu HEMANGIOL

Stingid sprautunni inn i munn barnsins og komid henni pannig fyrir ad htn visi ad innanverdri
kinninni.

bé er komid ad pvi a0 dela HEMANGIOL hagt og rolega ur sprautunni beint i munn barnsins.
Ekki ma leggja barnid nidur strax eftir lyfjagjofina.

e 10. skref: Prifid sprautuna

Ekki ma taka sprautuna sundur. Skolid tdmu sprautuna eftir hverja notkun i glasi af hreinu vatni:
1- Fyllio glas af hreinu vatni.

2 — Dragid vatn upp i sprautuna med bullunni.

3 — Delid vatninu i vaskinn.
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4 — Endurtakid petta hreinsunarferli prisvar sinnum.

Ekki ma nota sapu eda alkoholefnablondur til hreinsunar. burrkid af ytra byroi sprautunnar.

Ekki ma setja sprautuna i seefingarbinad eda upppvottavél.

Geymid floskuna og sprautuna saman i 6skjunni fram ad naestu notkun 4 6ruggum stad par sem barnid
hvorki ner til né sér. Fargid sprautunni pegar flaskan er ordin tom.

Ef notaour er staerri skammtur en meaelt er fyrir um
Ef barninu hefur verid gefinn staerri skammtur af HEMANGIOL en melt er fyrir um skal tafarlaust
leita rada hja leekninum.

Ef gleymist ad nota HEMANGIOL

Sleppa skal skammtinum sem gleymdist, ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem
gleymst hefur ad nota. Halda skal medferd afram med venjulegri tioni: gefa einn skammt 4 morgnana
og annan seint siddegis.

Ef hatt er ad nota HEMANGIOL
Hzetta ma a0 nota HEMANGIOL 4n nokkurs undirbiinings pegar medferd er lokid, samkvaemt
fyrirmaelum leeknis.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4  Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Fylgjast ber med mikilvegum vidvorunareinkennum um hugsanlegar aukaverkanir, t.d. lagur
blodprystingur, haegur hjartslattur, lagt meeligildi blodsykurs og berkjukrampi (erfidleikar vid 6ndun),
eftir ad HEMANGIOL er gefio. Leitid upplysinga i kafla 2 hér i fylgisedlinum.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e Berkjubolga.

o Svefnraskanir (svefnleysi, 1éleg svefngadi og erfidleikar med ad vakna).

e Nidurgangur og uppkdst.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum)

e Berkjukrampi (6ndunardrougleikar).

e Berkjungabdlga (bolga i litlum berkjum med dndunardrdugleikum og blisturshljédum i brjostkassa
og medfylgjandi hosta og sotthita).

o Lakkadur blodprystingur.

e  Minnkud matarlyst.

e Asingur, martradir, pirringur
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Svefnhofgi.

Kaldir utlimir.
Haegoatregda, kvidverkir.
Horundsrodi (raud hid),
Bleiuutbrot.

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum)

o Truflanir 4 leiOni i hjarta eda hjartslattartruflanir (haegur eda oreglulegur hjartslattur).
Ofsakladi (ofneemisvidbrogd i hid), harlos.

Laekkud meeligildi bléodsykurs.

Faekkun hvitra blédokorna.

Tioni eftirfarandi aukaverkana er ekki pekkt (ekki er haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gognum)

Krampar (flog) sem tengjast blodsykursleekkun (6edlilega lagri péttni sykurs i blodi).
Heagtaktur (6edlilega haegur hjartslattur).

Lagur blodprystingur.

Mjog lag meeligildi hvitra blédkorna sem berjast gegn sykingum.

Bloorasartruflanir sem valda dofa og folva a tam og fingrum.

Haekkad meeligildi kaliums i bl6di.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5 Hvernig geyma 48 HEMANGIOL
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimioda a floskunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Gleymid floskuna 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Geymid floskuna og inntdkusprautuna i ytri umbtdum milli hverrar notkunar. Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu opnun 4 ad nota lyfid innan 2 manada.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6  Pakkningar og adrar upplysingar

HEMANGIOL inniheldur

e  Virka innihaldsefnid er propranolél. Hver ml inniheldur 4,28 mg af propranolol hydrokloridi sem
samsvarar 3,75 mg af propranololi.

e Onnur innihaldsefni eru hydroxyetylsellulési, natriumsakkarin, jardarberjabragdefni (inniheldur
propylenglykol), vanillubragdefni (inniheldur propylenglykol), sitronusyrueinhydrat, hreinsad
vatn. Nanari upplysingar ma finna i kafla 2, ,HEMANGIOL inniheldur natrium og
propylenglykol®.
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Lysing a utliti HEMANGIOL og pakkningasteeroir

o HEMANGIOL ert teer, litlaus til orlitid gul mixtara, lausn, med avaxtailmi.

e  Pag er afgreitt i 120 ml gulbriunni glerfldsku med barnadruggu skrufloki. Askja med 1 flosku.

e Inntokusprauta ur polypropyleni, sem er kvordud i mg af proprandloli, fylgir med hverri flosku.

Markadsleyfishafi

PIERRE FABE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 LAVAUR

FRAKKLAND

Framleioandi
FARMEA

10 Rue Bouché Thomas
ZAC Sud d’Orgemont
49000 ANGERS
FRAKKLAND

Eda

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION

Site PROGIPHARM, Rue du Lycée

45500 GIEN

FRAKKLAND

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.
Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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