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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Hemangiol
propranololis

Sis dokumentas yra Hemangiol Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Hemangiol .

Praktinés informacijos apie Hemangiol vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Hemangiol ir kam jis vartojamas?

Hemangiol — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos propranololio. Juo gydomi vaikai,
kuriems diagnozuota proliferaciné kudikiy hemangioma — gerybiniai kraujagysliy navikai (anomalus
nevéziniai augliai).

Hemangiol skiriamas kadikiams, kuriems nustatytos rimtos komplikacijos, pvz., skausmingos opos,
randéjimas ir kvépavimo sutrikimai, dél kuriy jiems butina taikyti sistemine terapijg (gydyma, kuris
gali daryti poveikj visam kinui).

Gydymas Hemangiol pradedamas, kai kidikiams yra nuo penkiy savaiciy iki penkiy ménesiy.
Kaip vartoti Hemangiol?

Hemangiol galima jsigyti tik pateikus receptg. Gydyma Siuo vaistu turi pradéti gydytojas, turintis
kadikiy hemangiomos diagnozavimo, gydymo ir kontroliavimo patirties. Dél rimto Salutinio poveikio
pavojaus gydyma Siuo vaistu galima pradéti tik atitinkamoje medicinos jstaigoje.

Hemangiol tiekiamas geriamojo tirpalo forma. Rekomenduojama pradiné Hemangiol dozé — 0,5 mg
kilogramui kino svorio (0,5 mg/kg) du kartus per parg (vartojama ne maziau kaip 9 val. intervalu).
Dozé laipsniskai didinama, kol pasiekiama palaikomoji dozé — 1,5 mg/kg du kartus per parg. I pakuote
jdétu geriamuoju Svirkstu vaisto dozé sugirdoma kadikiui maitinimo metu arba tuoj po maitinimo.
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Gydyma Hemangiol reikia testi SeSis ménesius, o vaiko sveikatos biikle reikia tikrinti karta per ménes;j,
visy pirma, kad buty galima pakoreguoti vaisto doze. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Hemangiol?

Veiklioji Hemangiol medziaga propranololis priskiriamas prie vaisty, vadinamy beta blokatoriais; jie
placiai vartojami gydant kelias suaugusiujy ligas, jskaitant Sirdies ligas ir padidéjusj kraujosptdi.

Nors tiksliai nezinoma, kaip Hemangiol veikia gydant proliferacine kadikiy hemangioma, manoma, kad
jo poveikis pasireiskia dél keliy veikimo mechanizmuy, kuriais sukeliamas kraujagysliy susiauréjimas,
dél kurio sumazéja hemangiomos apripinimas krauju, taip pat stabdomas naujy kraujagysliy
susidarymas auglyje, sukeliama anomaliyjy kraujagysliy lasteliy zatis ir stabdomas tam tikry baltymy
(vadinamy VEGF ir bFGF), kurie yra svarbis kraujagysliy augimui, poveikis.

Kokia Hemangiol nauda nustatyta tyrimuose?

Hemangiol buvo tiriamas atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 460 vaiky, kuriy amzius
pradedant gydyma buvo nuo penkiy savaiciy iki penkiy ménesiy ir kuriems buvo diagnozuota
proliferaciné kudikiy hemangioma, kurig buvo bdtina gydyti sistemine terapija. Tyrimo metu skirtingos
propranololio dozes buvo lyginamos su placebu (netikru vaistu), o pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo pagristas tuo, ar po 6 gydymo ménesiy hemangioma beveik visai iSnyko, ar iSnyko visiskai.

Nustatyta, kad 6 ménesius po 3 mg/kg per parg (Sig doze padalijus | dvi dozes po 1,5 mg/kg)
vartojamas Hemangiol buvo veiksmingesnis uz placeba. Mazdaug 60 proc. (61 i$ 101) vaiky, kurie
buvo gydomi veiksmingiausia Hemangiol doze (6 mén. po 3 mg/kg per parq) ir mazdaug 4 proc. (2 i$
55) vaiky, kurie vartojo placebg, hemangiomos beveik visai iSnyko arba iSnyko visiskai.

Kokia rizika siejama su Hemangiol vartojimu?

DaZzniausi Hemangiol Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 vaikui i 10) yra miego
sutrikimai, kvépavimo taky infekcijos, kaip bronchitas (kvépavimo taky plauciuose uzdegimas),
viduriavimas ir vémimas. Prie rimty Hemangiol sukeliamy Salutiniy reiskiniy priskiriami bronchy
spazmai (laikinas kvépavimo taky susiauréjimas) ir sumazéjes kraujospudis. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Hemangiol, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Hemangiol negalima gydyti neiSneSioty kidikiy, kurie dar nepasieké 5 savaiciy koreguotojo amziaus
(koreguotasis amzius — tai neiSnesioto kdikio amzius, kurio jis baty, jei baty gimes laiku); zindomy,
kudikiy, jeigu motina gydoma vaistais, kuriy negalima vartoti kartu su propranololiu; vaiky, kurie serga
astma arba kada nors patyré bronchy spazma; vaiky, kuriems diagnozuotos tam tikros Sirdies ir
kraujagysliy ligos, pvz., sumazéjes kraujospudis, ir vaikams, kuriy cukraus kiekis kraujyje gali bati
sumazeéjes. ISsamy visy apribojimy sgrasq rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Hemangiol patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendeé, kad Hemangiol nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES. Komitetas priéjo prie isvados,
kad Hemangiol yra veiksmingas vaistas nuo hemangiomos. Saugumo klausimu CHMP laikési
nuomonés, kad Hemangiol saugumo charakteristikos yra priimtinos; tyrimy metu nustatyta rizika — tai
jau zinomi propranololio sukeliami Salutiniai reiSkiniai, kuriuos galima tinkamai kontroliuoti.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Hemangiol vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Hemangiol vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Hemangiol preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie
vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Slaugytojams, kurie turés sugirdyti Hemangiol juo gydomiems vaikams, bendrove pateiks
SvieCiamosios medziagos paketg, kad informuoty juos apie biitinybe stebéti, ar vaikui nepasireiskia
tam tikras Salutinis poveikis, ir apie tai, kaip tuos nepageidaujamus reiskinius kontroliuoti. Bendrove
taip pat pateiks nurodymus, kaip teisingai sugirdyti vaista, kad cukraus kiekis kudikio kraujyje
nesumazéty pernelyg smarkiai.

ISsamesne informacija galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.
Kita informacija apie Hemangiol

Europos Komisija 2014 m. balandzio 23 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Hemangiol
rinkodaros leidima.

ISsamy Hemangiol EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Hemangiol rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités
savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-04.

Hemangiol
EMA/111354/2014 Puslapis 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002621/human_med_001756.jsp
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