I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HEMANGIOL 3,75 mg/ml geriamasis tirpalas

2  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra 4,28 mg propranololio hidrochlorido, atitinkancio 3,75 mg propranololio bazés.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas:
1 ml tirpalo yra
Propilenglikolio 2,60 mg

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3 FARMACINE FORMA

Geriamasis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas geriamasis vaisiy kvapo tirpalas.

4 KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

HEMANGIOL skiriamas esant proliferacinei kiidikiy hemangiomai, kuriai reikia sisteminio gydymo:

. gyvybei arba funkcijoms pavojinga hemangioma;

. opin¢ hemangioma, lydima skausmo ir (arba) nepasiduodanti gydymui jprastomis zaizdy
prieziliros priemonémis;

. hemangioma, kelianti nuolatinio rando ar subjaurojimo pavojy.

Gydyma reikia pradéti kuidikiams nuo 5 savaiciy iki 5 ménesiy amziaus (Zr. 4.2 skyriy).
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma HEMANGIOL turi pradéti gydytojas, kvalifikuotas diagnozuoti, gydyti ir prizitréti vaiky
hemangiomg kontroliuojamomis klinikinémis sglygomis, kai yra tinkamy priemoniy koreguoti
nepageidaujamas reakcijas, jskaitant tas, dél kuriy gali tekti imtis skubiy priemoniy.

Dozavimas

Dozavimas pagristas propranololio baze.

Rekomenduojama pradiné dozé yra 1 mg/kg/parai, ji dalijama j dvi atskiras 0,5 mg/kg dozes.

po to 1 savaite — 2 mg/kg/parai, tada — 3 mg/kg/parai kaip palaikomoji dozé.

Gydomoji dozé yra 3 mg/kg/parai, ji skiriama 2 atskiromis 1,5 mg/kg dozémis — viena ryte ir viena
vélai popietg, tarp vartojimy paliekant maziausiai 9 valandy pertraukg. HEMANGIOL reikia vartoti
valgant arba iSkart po valgio, siekiant iSvengti hipoglikemijos rizikos.

Jeigu vaikas nevalgo pakankamai arba vemia, rekomenduojama dozg praleisti.

Jeigu vaikas dozg iSspjauna arba neiSgeria viso vaistinio preparato kiekio, negalima duoti jokios kitos
dozés iki kitos suplanuotos dozés.
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Per titravimo faze kiekviena dozés didinima turi valdyti ir stebéti gydytojas tokiomis paciomis
salygomis kaip ir skiriant prading doze. Po titravimo fazés gydytojas vél koreguoja dozg pagal vaiko
svorio pokycius.

Maziausiai kas ménesj biitina atlikti vaiko biklés klinikinj stebéjima ir pakartoting dozés korekcija.

Gydymo trukmé

HEMANGIOL reikia skirti 6 ménesiy laikotarpj.

Nutraukiant gydyma dozés palaipsniui mazinti nereikia.

Mazajai daliai pacienty, kuriems pasikartojo simptomai nutraukus gydyma, gydyma galima vél pradéti
tomis paciomis sglygomis esant patenkinamai reakcijai j gydyma.

Vaiky populiacijos

Kadangi klinikiniy veiksmingumo ir saugumo duomeny néra, HEMANGIOL negalima duoti
jaunesniems nei 5 savaiciy amziaus kiidikiams.

Neéra klinikiniy tyrimy, atlikty su HEMANGIOL, klinikiniy veiksmingumo ir saugumo duomeny, kad
buty galima rekomenduoti juo pradéti gydyti vyresnius nei 5 ménesiy kuidikius ir vaikus.

Vaikai, turintys kepeny arba inksty veiklos sutrikimy
Kadangi néra duomeny, vaistinio preparato nerekomenduojama skirti kiidikiams, turintiems kepeny ar
inksty veiklos sutrikimy (zr. 4.4 skyriy).

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

HEMANGIOL reikia duoti vaikui tiesiai ] burng graduotu geriamuoju Svirkstu, sukalibruotu mg
propranololio bazés. Svirkstas tiekiamas kartu su geriamojo tirpalo buteliuku (Zr. naudojimo
instrukcijas paciento informacinio lapelio 3 skyriuje).

Jeigu reikia, vaistinj preparatg galima praskiesti nedideliu kiekiu pieno arba pagal amziy pritaikyty
obuoliy ir (arba) apelsiny vaisiy sul¢iy. Vaistinio preparato negalima pilti j visiSkai uzpildyta
buteliuka.

Vaikams, sveriantiems iki 5 kg, miSinj galima padaryti su vienu arbatiniu Sauksteliu (apytiksliai 5 ml)
pieno, o vaikams, sveriantiems daugiau nei 5 kg, su valgomuoju Saukstu (apytiksliai 15 ml) pieno arba
vaisiy sulCiy ir sumaitinant vaikui i$ buteliuko. Misinj reikia suvartoti per 2 valandas.

HEMANGIOL suduoti ir maitinti turi tas pats asmuo, kad biity iSvengta hipoglikemijos pavojaus.
Jeigu tai atlieka skirtingi asmenys, biitinas geras bendravimas, kad buty uztikrintas vaiko saugumas.

4.3 Kontraindikacijos

. Neisnesioti kudikiai, nepasiek¢ 5 savaiCiy koreguotojo amziaus (koreguotasis amzius
apskaiciuojamas i§ faktinio amziaus atimant neiSneSiotumo savaiciy skaiciy).

. Zindomi kiidikiai, jeigu motina gydoma vaistiniais preparatais, kuriy negalima vartoti kartu su
propranololiu.

° Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

° Astma arba kada nors patirtas bronchy spazmas.

° Antro arba tre€io laipsnio atrioventrikuliné blokada.

. Sinusinio mazgo liga (jskaitant sinusinio mazgo blokadg).

° Bradikardija, kai Sirdies susitraukimy daznis mazesnis nei $ios ribos.

AmZius 0-3 ménesiai 3—6 ménesiai 6—12 ménesiy

Sirdies susitraukimy 100 90 80

daZnis (k./min.)

. Mazas kraujospiidis, mazesnis nei nurodytos ribos.
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AmZius 0-3 ménesiai 3—6 ménesiai 6—12 ménesiy

Kraujospiidis (mmHg) 65/45 70/50 80/55
. Kardiogeninis Sokas.

. Gydymu nekontroliuojamas §irdies nepakankamumas.

. Prinzmetal angina.

. Sunkus periferinés arterinés kraujotakos sutrikimas (Raynaud fenomenas)

. Kiadikiams, linkusiems j hipoglikemija.

. Feochromocitoma.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gydymo pradéjimas

Pries§ pradedant gydyma propranololiu, biitina atlikti patikrinimg dél rizikos, susijusios su
propranololio vartojimu. Biitina atlikti anksciau vartoty vaisty analize ir nuodugny klinikinj i§tyrima,
jskaitant Sirdies susitraukimy daznj, Sirdies ir plauciy auskultacija.

Itarus Sirdies pakitimy, prie§ pradedant gydymga bitina specialisto konsultacija, kad biity nustatytos
galimos kontraindikacijos.

Esant iiminiy bronchy ir plauciy pakitimy, gydymo pradzia reikia atideéti.

Hipoglikemija

Propranololis uzkerta kelig endogeniniy katecholaminy reakcijai, koreguojanciai hipoglikemija. Jis
maskuoja adrenerginius jspéjamuosius hipoglikemijos pozymius, ypa¢ tachikardija, drebulj, nerimg ir
alkj. Vaikams jis gali pasunkinti hipoglikemija, ypac kai vartojamas nevalgymo laikotarpiu (pvz.,
prastai maitinantis per burng, esant infekcijai, vemiant), kai gliukozés poreikis yra padidéjes (persalus,
patyrus stresa, uzsikrétus infekcija) arba kai jo perdozuojama.

Hipoglikemijos epizodai, susije su propranololio vartojimu, gali pasireiksti iSskirtinai traukuliy ir
(arba) komos forma.

Pasireiskus klinikiniams hipoglikemijos pozZymiams, vaika biitina pagirdyti skystu cukraus tirpalu ir
laikinai nutraukti gydymg. Bitina tinkamai stebéti vaika, kol simptomai iSnyks.

Gydytojai turi informuoti globéjus / tévus apie sunkios hipoglikemijos rizika, kuri i§lieka tokia pat per
visg gydymo laikotarpj, ir pabrézti, kad svarbu paisyti dozavimo rekomendacijy (Zr. 4.2 skyriy).

Globéjams bitina pateikti rekomendacijas, kaip atpazinti klinikinius hipoglikemijos pozymius, kad
biity galima:

. nedelsiant gydyti hipoglikemija, siekiant i§vengti gyvybei pavojingy situacijy;

. kreiptis i gydytoja arba vykti tiesiai j ligoning;

. nutraukti gydyma.

Jei vaikas serga diabetu, biitina dazniau stebéti ir endokrinologui sekti gliukozés kiekj kraujyje.

Kvépavimo sutrikimai

Kilus apatiniy kvépavimo taky infekcijai, susijusiai su dusuliu ir §vokstimu, gydyma reikia laikinai
nutraukti. Galima skirti beta 2 agonisty ir inhaliuojamyjy kortikosteroidy. Apie pakartotinj
propranololio skyrimg galima galvoti vaikui visiskai pasveikus. Jei jvyksta atkrytis, gydyma reikia
visiskai nutraukti.

IStikus izoliuotam bronchy spazmui, gydyma reikia visiskai nutraukti.

Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai

Propranololis dél savo farmakologinio poveikio gali sukelti arba pasunkinti bradikardija arba
kraujospuidzio pakitimus. Bradikardija reikia diagnozuoti, jeigu Sirdies susitraukimy daznis, palyginti
su pradiniu lygiu, sumazéja daugiau nei 30 k./min. Bradikardija apibtidinama esant mazesniems nei
Sios ribos rodmenims.
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AmZius 0-3 ménesiai 3—6 ménesiai 6—12 ménesiy

Sirdies susitraukimuy daZnis (k/min.) | 100 90 80

Pavartojus doze pirmg kartg ir po kiekvieno dozés padidinimo maziausiai kas valandg ir maziausiai

2 valandas reikia stebéti kliniking biikle, jskaitant kraujosptid; ir Sirdies susitraukimy daznj. Esant
simptominei bradikardijai arba bradikardijai, kai Sirdies susitraukimy daznis mazesnis nei 80 k./min.,
reikia nedelsiant kreiptis j specialista.

Bet kuriuo gydymo metu jvykus sunkiai ir (arba) simptominei bradikardijai arba hipotenzijai, gydyma
reikia nutraukti ir pasitarti su specialistu.

Sirdies nepakankamumas

Simpatiné stimuliacija gali bti gyvybiskai svarbus komponentas, palaikantis kraujotakos funkcija
pacientams, sergantiems staziniu Sirdies nepakankamumu. Jos slopinimas beta receptoriy blokatoriais
gali sukelti sunkesnj nepakankamuma. Sirdies nepakankamumu serganéiy vaiky gydymui turi
vadovauti kardiologas

PHACE sindromas

Yra labai nedaug duomeny, susijusiy su propranololio saugumu PHACE sindromu sergantiems
pacientams.

Propranololis gali padidinti insulto rizikg PHACE sindromu sergantiems pacientams, turintiems sunkiy
galvos smegeny kraujagysliy anomalijy, nes sumazina kraujospiidj ir tékme pro uzsikimsusias, siauras
ar stenozines kraujagysles.

Kudikius, turin¢ius dideles veido hemangiomas, prie§ svarstant gydymo propranololiu galimybe reikia
kruopsciai istirti dél galimos arteriopatijos, susijusios su PHACE sindromu — atlikti galvos bei kaklo
magnetinio rezonanso angiografija ir Sirdies vaizdinius tyrimus, apimancius aortos lanka.

Biitina kreiptis | specialista.

~

Zindymas
Propranololis patenka j motinos pieng. Propranololiu gydomos zindan¢ios motinos turi informuoti

savo sveikatos prieziiiros specialistg.

Kepeny ir inksty nepakankamumas
Propranololis metabolizuojamas kepenyse ir i§skiriamas per inkstus. Kadangi néra duomeny, susijusiy
su vaikais, propranololj nerekomenduojama skirti esant inksty ar kepeny veiklos sutrikimui (zr. 4.2

skyriy).

Padidéjes jautrumas

Pacientams, kurie gali patirti anafilaksing reakcijg, nepriklausomai nuo kilmés, ypac j jodo
kontrastinius preparatus, gydymas beta receptoriy blokatoriais gali pasunkinti reakcijg ir sukelti
atsparumg gydymui adrenalinu jprastomis dozémis. Jei vaikams nustatyta anafilaksijos rizika, turi buti
jvertintas vaistinio preparato teikiamos naudos ir rizikos santykis.

Bendriné nejautra

Beta receptoriy blokatoriai sumazins refleksing tachikardija ir padidins hipotenzijos rizika. Biitina
ispéti anesteziologg, kad pacientas gydomas beta receptoriy blokatoriais.

Kai pacientui suplanuota operacija, gydyma beta receptoriy blokatoriais reikia nutraukti maziausiai 48
valandas pries$ procediira.

Hiperkalemija
Tarp pacienty, turinCiy didele iSopéjusia hemangioma, buvo nustatyta hiperkalemijos atvejy. Biitina
stebéeti tokiy pacienty elektrolity kiekj.
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Zvyneliné
Zvyneline sergantiems pacientams, vartojantiems beta receptoriy blokatorius, buvo nustatytas ligos
pasunkéjimas. Todél gydymo poreikj buitina kruopsciai pasverti.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reik§més.
Siame vaistiniame preparate yra 2,08 mg propilenglikolio /kg/parai. Jeigu Jisy kadikis yra jaunesnis
kaip 4 savaiciy, pries jam duodant §io vaistinio preparato pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, ypac
jeigu kudikiui yra duodama kito vaistinio preparato, kurio sudétyje yra propilenglikolio ar alkoholio.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Néra atlikta specifiniy tyrimy su vaikais, todél propranololio sgveika su vaistais laikoma tokia pat kaip

ir suaugusiyjy. Skiriant derinius bitina atsizvelgti j Sias dvi aplinkybes (jos viena kitai nepriestarauja):

. kidikius, kuriems skiriamas bet koks kitas vaistinis preparatas, ypac i§ paminétyjy toliau;

. motiny, kurios vartoja bet kokj kita vaistinj preparata, ypac¢ i§ paminétyjy toliau, zindomus
kudikius. Tokiu atveju reikia aptarti zindymo nutraukimo poreikj.

Biitina atidziai kliniSkai stebeéti bet kokj propranololio netoleravima.

Nerekomenduojami kartu vartoti vaistai

Skiriant kartu su propranololiu gali sutrikti automatizmas (ryski bradikardija, sinusinio mazgo
slopinimas), sinusinio mazgo bei atrioventrikulinis laidumas ir padidéti skilveliniy aritmijy (torsades
de pointes) rizika.

Sj derinj galima skirti tik atidZiai stebint klinigkai ir stebint EKG, ypa& gydymo pradzioje.

Saveikos, dél kuriy reikalingos atsargumo priemoneés

Sirdies ir kraujagysliy sistemos vaistiniai preparatai

Antiaritminiai preparatai

e Propafenonas pasizymi neigiamu inotropiniu ir beta receptorius blokuojanciu poveikiu, kuris gali
sustiprinti propranololio poveikj.

. Kartu skiriant chiniding, mazéja propranololio metabolizmas, dél to du tris kartus iSauga
koncentracija kraujyje ir padid¢ja klinikinés beta receptoriy blokados laipsnis. Amjodaronas yra
antiaritminis vaistas, pasiZymintis neigiamomis chronotropinémis savybémis, kurios gali sumuotis
su P receptoriy blokatoriy, pvz., propranololio, poveikiu. Tikimasi automatizmo ir laidumo
sutrikimy, nes slopinami simpatiniai kompensaciniai mechanizmai.

e Kartu skiriamas propranololis slopina intraveninio lidokaino apykaita, dél to 25 % padidéja
lidokaino koncentracija. Kartu paskyrus propranololio, buvo pastebétas lidokaino toksiSkumas
(neurologiniai ir Sirdies nepageidaujami poveikiai).

Digitalio glikozidai

Ir digitalio glikozidai, ir beta receptoriy blokatoriai 1étina laiduma atrioventrikuliniame mazge ir
mazina Sirdies susitraukimy daznj. Vartojant kartu gali padidéti bradikardijos rizika. Bitina pasitarti su
kardiologu.

Dihidropiridinai

Reikia biiti atsargiems, kai pacientams, kurie gauna beta receptoriy blokatoriy, skiriamas
dihidropiridiny grupés vaistinis preparatas. Abu vaistiniai preparatai sukelia hipotenzija ir arba Sirdies
nepakankamuma pacientams, kuriy Sirdies funkcija i$ dalies kontroliuojama dél suminio inotropinio
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poveikio. Vartojant kartu gali sumazéti refleksinés simpatinés reakcijos j pernelyg didelj distaliniy
kraujagysliy i$siplétima.

Vaistai nuo hipertenzijos (AKF inhibitoriai, angiotenzino Il receptoriy antagonistai, diuretikai, alfa
receptoriy blokatoriai, pagal bet kokiq indikacijq, centrinio poveikio vaistai nuo hipertenzijos,
rezerpinas ir t.t.)

Derinami su beta receptoriy blokatoriais kraujosptidj mazinantys vaistiniai preparatai gali sukelti arba
padidinti hipotenzija, ypac ortostating. Su centrinio poveikio vaistais nuo hipertenzijos beta
receptorius blokuojantys vaistiniai preparatai gali pasunkinti griztamaja hipertenzijg staiga nutraukus
klonidina, ir propranololio vartojimg biitina nutraukti kelias dienas prie$ nutraukiant kloniding.

Ne Sirdies ir kraujagysliy sistemos vaistiniai preparatai

Kortikosteroidai

Kudikiy hemangioma sergantiems pacientams gali padidéti rizika, jeigu jie yra gave kortikosteroidy
arba kartu gydomi kortikosteroidais, nes dél antinks¢iy slopinimo gali nebtti kontrareguliacinio
kortizolio poveikio ir padidéti hipoglikemijos pavojus. Tai taip pat galioja, kai vaikai yra zindomi
motiny, gydomy kortikosteroidais didelémis dozémis arba ilgai (apie hipoglikemija zr. 4.4 skyriuje).

Ortostating hipotenzijq sukeliantys vaistiniai preparatai

Vaistiniai preparatai, kurie sukelia ortostating hipotenzija (nitraty dariniai, 5 fosfodiesterazés
inhibitoriai, tricikliai antidepresantai, antipsichoziniai vaistiniai preparatai, dopaminerginiai agonistai,
levodopa, amifostinas, baklofenas ir kiti) gali prisidéti savo poveikiu prie beta receptoriy blokatoriy.
Biitina pasitarti su kardiologu.

Fermenty induktoriai
Propranololio kiekis kraujyje gali sumazéti kartu vartojant fermenty induktorius, pvz., rifanpicing ar
fenobarbitalj.

Hipoglikeminatys vaistiniai preparatai

Visi beta receptoriy blokatoriai gali maskuoti hipoglikemijos simptomus palpitacijg ir tachikardija.
Propranololj vartojant kartu su hipoglikeminanciais vaistiniais preparatais diabetu sergantiems
pacientams reikia atsargiai, nes jis gali pailginti gliukokozés kiekj mazinantj insulino poveikj. Tokiu
atveju informuokite glob¢jg ir padidinkite gliukozeés kiekio kraujyje stebéjimag, ypac gydymo
pradzioje.

Lipidy kiekj mazinantys vaistiniai preparatai
Su propranololiu kartu skiriant cholestiraming arba cholestipolj, iki 50% sumazéjo propranololio
koncentracija.

Halogeninti anestetikai

Jie gali slopinti miokardo kontraktiliSkumg ir kraujagysliy kompensacinj atsaka, kai skiriama kartu su
propranololiu. Beta receptoriy blokadai neutralizuoti galima vartoti beta receptorius stimuliuojancius
vaistinius preparatus.

4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas
Duomenys neaktualis.

Zindymas
Zindanc¢ios motinos: zr. 4.4 skyriy ir 4.5 skyriy.
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Vaisingumas

Nors literatliroje aprasSytas griztamas poveikis suaugusiy ziurkiy, gavusiy dideles propranololio dozes,
patiny ir pateliy vaisingumui, tyrimai su jaunais gyviinais nerodo poveikio vaisingumui (zr. 5.3
skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Duomenys neaktualiis.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka
Klinikiniuose proliferacinés kuidikiy hemangiomos tyrimuose dazniausi nustatytos nepageidaujamos

reakcijos HEMANGIOL gydytiems kiuidikiams buvo miego sutrikimai (16,7 %), pasunkéjusios

kvépavimo taky infekcijos, pvz., bronchitas ir bronchiolitas, lydimos kosulio ir kar$¢iavimo,
viduriavimas (16,5 %) ir vémimas (11,5 %).

Apskritai nepageidaujamos reakcijos, nustatytos dalyvaujant labdaros programoje ir literatiiroje, yra
hipoglikemija (ir susije reiskiniai, pvz., traukuliai dél hipoglikemijos) ir sunkios kvépavimo taky
infekcijos, lydimos kvépavimo sutrikimo.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Sioje lenteléje nurodytos nepageidaujamos vaistinio preparato reakcijos, nustatytos gydant bet kuria
doze ir esant bet kuriai gydymo trukmei trijuose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo

435 pacientai, gydyti HEMANGIOL 1 mg/kg/parai arba 3 mg/kg/parai dozémis daugiausiai

6 meénesius.

Jy daznis apibiidinamas remiantis tokiu susitarimu: labai daznos (> 1/10); daznos ( nuo > 1/100 iki

< 1/10); nedaznos (nuo > 1/1000 iki < 1/100); retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000); labai retos (< 1/10
000) ir daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis). Dél klinikinio tyrimo
duomeny bazés dydzio rety ir labai rety reakcijy kategorijos nepateiktos.

Kiekvienos organy sistemos klasés nepageidaujamos reakcijos pateiktos mazé¢jancio sunkumo tvarka.

Labai daznos DazZnos NedaZnos Daznis
neZinomas
Infekcijos ir Bronchitas Bronchiolitas
infestacijos
Metabolizmo ir Sumazéjes
mitybos apetitas
sutrikimai
Psichikos Miego Sujaudinimas,
sutrikimai sutrikimas koSmarai,
irzlumas

Nervy sistemos Mieguistumas Traukuliai dél
sutrikimai hipoglikemijos
Sirdies AV blokada Bradikardija
sutrikimai
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Labai dazZnos Daznos NedazZnos Daznis
neZinomas
Kraujagysliu Periferijos Hipotenzija,
sutrikimai Saltumas vazokonstrikcija,
Raynaud
fenomenas
Kvépavimo Bronchy
sistemos, spazmas
kriitinés 1astos
ir tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Viduriavimas, Viduriy
trakto vémimas uzkietéjimas,
sutrikimai pilvo skausmas
Odos ir Eritema Urtikarija, I Zvyneling
poodinio Dermatitas nuo  alopecija panasus dermatitas
audinio vystykly
sutrikimai
Tyrimai Sumazejes Sumazéjusi Agranulocitoze,
kraujospiidis gliukozés hiperkalemija
koncentracija
kraujyje,
sumazgejes
Sirdies
susitraukimy
daznis,
neutropenija

Pasirinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas

Kalbant apie apatiniy kvépavimo taky infekcijas, pvz., bronchita ar bronchiolit3, HEMANGIOL
gydytiems pacientams buvo nustatyta sunkiy simptomy (jskaitant bronchy spazma) dél bronchus
sutraukiancio propranololio poveikio. D¢l §iy reakcijy gydyma reikia nutraukti retai (zr. 4.4 skyriy).

Miego sutrikimai apibtidinami kaip nemiga, prasta miego kokybé ir padidéjes mieguistumas. Kiti
centrinés nervy sistemos sutrikimai daugiausiai buvo nustatyti ankstyvuoju gydymo laikotarpiu.

DaZnai buvo praneSama apie viduriavima, jis visuomet buvo susij¢s su infekcine vir§kinimo sistemos
liga. Viduriavimo pasireiskimas, atrodo, priklauso nuo dozés —nuo 1 iki 3 mg/kg/d. Né vienas
viduriavimo atvejis nebuvo labai sunkus ir nereikéjo nutraukti gydymo.

Sirdies ir kraujagysliy reiskiniai, nustatyti per klinikinius tyrimus, buvo besimptomiai. 4 valandas
stebint Sirdies ir kraujagysliy sistema titravimo dienomis paskyrus vaistinj preparatg buvo pastebétas
sumazéjes Sirdies susitraukimy daznis (apie 7 k./min.) ir sumaZzéjes sistolinis kraujosptidis (maziau nei
3 mmHg). Dél vieno antro laipsnio antrioventrikulinio blokados atvejo, lydimo laidumo sutrikimo,
pacientui reikéjo nutraukti gydyma. Literatiiroje yra apraSyta atskiry simptominés bradikardijos ir
hipotenzijos atvejy.

Cukraus kiekio sumazéjimas, nustatytas per klinikinius tyrimus, buvo besimptomis. Tac¢iau labdaros
programos metu nustatyta ir literatiiroje aptikta sunkios hipoglikemijos atvejy su traukuliais dél
hipoglikemijos, ypac kai pacientai, turintys lydimyjy ligy, vaistinio preparato vartojo nevalge (zr. 4.4
skyriy).
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Kartu gydant sisteminio poveikio kortikosteroidais, gali padidéti hipoglikemijos pavojus (zr. 4.5
skyriy).

Literattiroje apraSoma keliy pacienty, sergan¢iy didele opine hemangioma, hiperkalemija (zr. 4.4
skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema*.

4.9 Perdozavimas

Beta receptoriy blokatoriy toksiSkumas yra jy gydomojo poveikio tasa.

. Lengvo ir vidutinio apsinuodijimo $irdies simptomai yra sumazéjes Sirdies susitraukimy daznis
ir hipotenzija. Esant sunkesniam apsinuodijimui gali pasireiksti atrioventrikuliné blokada,
intraskilvelinio laidumo sutrikimai ir stazinis Sirdies nepakankamumas.

Pacientams, sergantiems astma, gali pasireiksti bronchy spazmas.
Gali iSsivystyti hipoglikemija. Jos pozymius (drebulj, tachikardija) gali maskuoti kiti beta

Propranololis yra labai tirpus riebaluose. Jis gali pereiti hematoencefalinj barjera ir sukelti traukulius.

Palaikymas ir gydymas

Prie paciento reikia prijungti Sirdies monitoriy. Stebékite gyvybinius poZymius, sgmonés biiseng ir
gliukozés kiekj kraujyje. Esant hipotenzijai reikia skirti intraveniniy skysc¢iy, esant bradikardijai —

atropino. Reikia apsvarstyti gliukagono, po to — katecholaminy skyrima, jeigu pacientui nepadeda

intraveniniai skysciai. IStikus bronchy spazmui galima vartoti izoproterenolio ir aminofilino.

5 FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — neselektyviai beta receptorius blokuojantis vaistinis preparatas. ATC kodas —
CO7AAO0s5.

Veikimo mechanizmas
Literatiiroje apibtidinta jvairiy galimy propranololio veikimo mechanizmy sergant proliferacine
kiidikiy hemangioma. Visi jie labai susij¢ su:

. vietiniu hemodinaminiu poveikiu (vazokonstrikcija, kuri yra klasikinis beta adrenerginés
blokados pasekmé, ir sumazéjusi kiidikiy hemangiomos pazeidimo vietos perfuzija);
. antiangiogeninis poveikis (sumazéjusi kraujagysliy endotelio Igsteliy proliferacija, sumazéjusi

neovaskuliarizacija ir kraujagysliy vamzdeliy susidarymas, sumazéjusi matricos
metaloproteinazes 9 sekrecija);

. apoptoze skatinantis poveikis kapiliary endotelio I1gsteléms;

. VEGTF, ir bFGF signaliniy keliy sumazéjima ir tolesnés angiogenezés ir proliferacijos mazéjima.

Farmakodinaminis poveikis
Propranololis yra beta receptoriy blokatorius, apibiidinamas trimis farmakologinémis savybémis:

. neturi kardioselektyvaus beta 1 receptorius blokuojancio poveikio;
. sukelia antiaritminj poveikj;
. neturi dalinio agonistinio poveikio (arba btidingo simpatomimetinio poveikio).
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Klinikinis veiksmingumas ir saugumas vaiky populiacijoje

Propranololio veiksmingumas kiidikiams (nuo 5 savaiciy iki 5 ménesiy amziaus pradedant gydyma),
sergantiems proliferacine kiidikiy hemangioma, kuriai reikia sisteminio gydymo, jrodytas
pagrindiniame atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamame daugiacentriame keliy doziy adaptacinés II ir I11
fazés tyrime, skirtame keturiems gydymo propranololiu rezimams (1 arba 3 mg/kg/d. 3 arba

6 ménesius) su placebu palyginti (dvigubai koduotas).

Gydymas buvo skiriamas 456 tiriamiesiems (401 gydymo propranololiu 1 arba 3 mg/kg/d. doze 3 arba
6 ménesius pacientas; 55 placebo pacientai), jskaitant daugiau nei 3 savaiciy titravimo faze¢. 70 %
pacienty (71,3 % mergaiciy; 37 % amzius — 35-90 dieny ir 63 % amzius — 91-150 dieny) buvo
susidariusi hemangioma galvoje, daugelis kiidikiy hemangiomy buvo lokalios (89 %).

Gydymo sékmé buvo apibiidinta kaip visiSkas arba beveik visiSkas gydomos hemangiomos i§nykimas.
Tai buvo nustatyta koduotu centralizuotu nepriklausomu vertinimu i§ fotografijy 24 savaitg,
nenutraukiant gydymo anksciau laiko.

3 mg/kg/parai 6 ménesiy rezimas (pasirinktas tyrimo II fazés dalies pabaigoje) buvo sékmingas 60,4
%, palyginti su 3,6 % placebo grupéje (p reik§mé < 0,0001). Amziaus (35-90 pary arba 91-150 pary),
lyties ir hemangiomos vietos (galva arba kiinas) pogrupiuose nebuvo nustatyta propranololio poveikio
skirtumy. 88 % pacienty hemangioma sumazgjo gydymo propranololiu 5 savaite. 11,4 % pacienty po
gydymo nutraukimo reikéjo vél jj atnaujinti.

Dél etiniy priezasciy, susijusiy su placebo vartojimu, pacientams, turé¢jusiems didelés rizikos
hemangiomg, veiksmingumas nenustatytas. Ir literattroje, ir Hemangiol labdaros programoje yra
propranololio veiksmingumo pacientams, sergantiems didelés rizikos hemangioma, jrodymy.

Remiantis retrospektyviniu tyrimu, tik nedidelei daliai pacienty (12 %) reikéjo vél pradéti sisteminj
gydyma. Vél pradéjus gydyma, didziajai daliai pacienty buvo pastebétas patenkinamas rezultatas. .

5.2 Farmakokinetinés savybés

Suaugusieji

Absorbcija ir pasiskirstymas

Pavartojus per burng, propranololis yra beveik visiskai absorbuojamas. Taciau propranololis dideliu
mastu metabolizuojamas kepenyse ir vidutiniskai tik apie 25 % jo pasiekia sistemine kraujotaka.
Didziausia koncentracija plazmoje pasiekiama apytiksliai po 1-4 valandy pavartojus per burng. Daug
baltymy turintys maisto produktai 50 % padidina propranololio biologinj prieinamumg ir nekeicia
didziausios jo koncentracijos plazmoje.

Propranololis yra iStekéjimo zarnomis nesiklio P-glikoproteino (P-gp) substratas. Taciau tyrimai rodo,
kad P-gp neriboja dozés dél propranololio absorbcijos Zarnyne skiriant jprastas gydomasias dozes.

Apytiksliai 90 % kraujyje cirkuliuojancio propranololio yra prisijunggs prie plazmos baltymy
(albumino ir alfa 1 ragstinio glikoproteino). Propranololio pasiskirstymo turis yra apytiksliai 4 l/kg.
Propranololis pereina hematoencefalinj barjera, placentg ir patenka j motinos pieng.

Biotransformacija ir eliminacija
Propranololis metabolizuojamas trimis pirminiais biidais: aromatinio hidroksilinimo (daugiausiai 4-

hidroksilinimo), N-dealkilinimo, po kurio vyksta Soninés grandinés oksidacija, ir tiesioginés
gliukuronidacijos. Procentiné $iy biidy dalis, palyginti su visu metabolizmu, yra atitinkamai 42 %,

41 % ir 17 %, taciau tarp asmeny nustatytas didelis variabilumas. Keturi pagrindiniai metabolitai yra
propranololio gliukuronidas, naftiloksi pieno riigstis, gliukurono riigstis ir 4-hidroksipropranololio
sulfato junginiai. /n vitro tyrimai rodo, kad propranololio metabolizme dalyvauja CYP2D6 (aromatinis
hidroksilinimas), CYP1A2 (grandiniy oksidacija) ir mazesne apimtimi CYP2C19.
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Tarp sveiky tiriamyjy nebuvo pastebéta CYP2D6 placiai metabolizuojamy medziagy ir prastai
metabolizuojamy medziagy klirenso iSgérus vaistg ar eliminacijos pusinio laiko skirtumy.
Propranololio plazmos pusinis laikas svyruoja nuo 3 iki 6 valandy. Maziau nei 1 % dozés iSskiriama
nepakitusio vaistinio preparato pavidalu su Slapimu.

Vaiky populiacija

Pakartotinai skiriamo HEMANGIOL 3 mg/kg/parai 2 kartus per dieng farmakokinetika buvo tiriama
su 19 kiidikiy nuo 35 iki 150 pary amziaus gydymo pradzioje. Farmakokinetikos vertinimas buvo
atlickamas kiidikiams esant stabilios biiklés po 1-3 ménesiy gydymo.

Propranololis buvo absorbuojamas greitai, didziausia koncentracija plazmoje dazniausiai pasiekta
praéjus 2 valandoms po vartojimo, atitinkama vidutiné reikSmé yra apie 79 ng/ml nepriklausomai nuo
kidikio amziaus.

Vidutinis menamas klirensas i§gérus buvo 2,71 1/val./kg 65—-120 dieny amziaus kiidikiams ir

3,27 I/val./kg 181-240 dieny amziaus kiidikiams. Pakoregavus pagal kiino svorj, pirminiai
propranololio farmakokinetikos parametrai (pvz., plazmos klirensas), nustatyti kiidikiams, buvo
panasus j publikuojamus literatiroje suaugusiyjy rodmenis.

Buvo apskaiciuotas 4-hidroksipropranololio metabolito kiekis, jo koncentracija plazmoje sudaré
maziau nei 7 % pradinio vaisto kiekio.

Siame farmakokinetikos tyrime su kiidikiais, turéjusiems funkcijoms pavojinga hemangioma,
hemangiomg tam tikrose anatominése srityse, kuriose daznai lieka nuolatiniai randai ar deformacija,
didelg veido hemangioma, mazesne hemangioma atvirose vietose, sunkig oping hemangioma arba
hemangioma su kojele, veiksmingumas taip pat buvo tirtas kaip antrinis vertinimo kriterijus. Gydant
propranololiu, buvo pasiektas greitas pager¢jimas (per 7—14 dieny) visiems pacientams. Gydoma
hemangioma 36,4 % pacienty per 3 ménesius iSnyko.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Po timinés dozés vartojimo gyviinams, nustatyta, kad propranololis laikytinas vidutiniskai toksisku
vaistu — vartojimo per burng LD50 yra apytiksliai 600 mg/kg. Pagrindinis poveikis, pastebétas po
kartotinés propranololio dozés suaugusioms ir jaunoms ziurkéms, buvo laikinai sumazéjes kiino svoris
ir kiino svorio padidéjimas, susijes su laikinai sumazéjusiu organy svoriu. Sis poveikis buvo visiskai
griztamas nutraukus gydyma.

Vartojimo su maistu tyrimuose, kurivose pelés ir Ziurkés buvo gydomos propranololio hidrochloridu
iki 18 ménesiy iki 150 mg/kg/parai doze, su vaistu susijusios tumorogenezes poZymiy nebuvo.

Nors kai kurie duomenys buvo dviprasmiski, remiantis bendrais turimais in vitro ir in vivo
duomenimis, galima daryti i§vada, kad propranololis nepasizymi genotoksiniu poveikiu.

Suaugusioms ziurkiy pateléms j gimda ar j makstj vartotas propranololis buvo stiprus
antiimplantacinis vaistinis preparatas, esant > 4 mg gyviinui dozei. Poveikis buvo griZtamas.
Suaugusiems ziurkiy patinams kartotinis propranololio vartojimas didelémis dozémis (= 7,5 mg/kg)
sukeéle seklidziy, prielipo ir sékliniy piisleliy histopatologine pazaida, sumazino spermos mobiluma,
spermos Igsteliy koncentracija, testosterono kiekj plazmoje ir reikSmingai padidino spermatozoidy
galvuciy ir uodegeliy anomalijas. Poveikis paprastai visiSkai iSnykdavo nutraukus gydymga. PanaSis
rezultatai buvo gauti propranololj paskyrus i séklides ir naudojant in vitro modelius. Taciau su jaunais
gyvinais atliktuose tyrimuose, kuriuose jie buvo gydomi visg raidos laikotarpj, atitinkantj kuidikystg,
vaikyste ir paauglyste, poveikio patiny ir pateliy vaisingumui nepastebéta (zr. 4.6 skyriy).

Galimas propranololio poveikis jauny ziurkiy vystymuisi vertintas po kasdienio vaisto vartojimo per
burng nuo 4 dienos po gimimo (PND 4) iki PND 21 skiriant 0, 10, 20 arba 40 mg/kg/d. dozg

12/32



Mirtingumas, esant nezinomam, taciau mazai tikétinam rysiui su gydymu, buvo stebétas esant 40
mg/kg/d. kas jtakojo 20 mg/kg/d juvenilinio toksisSkumo NOAEL.

Kalbant apie reprodukcinj vystymasi, augimg ir neurologinj vystymasi, nebuvo su propranololiu
susijusiy poveikiy ir toksikologiskai reiksmingy radiniy, esant 40 mg/kg/d, kas atitinka 1,2 saugumo
ribg pateléms ir 2,9 — patinams, remiantis vidutiniu propranololio poveikiu PND 21.

6 FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Hidroksietilceliuliozé

Sacharino natrio druska

Braskiy skonio aromatiné medziaga (sudétyje yra propilenglikolio)
Vanilés skonio aromatiné medziaga (sudétyje yra propilenglikolio)
Citriny riigstis monohidratas

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, tod¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

Iki atidarymo: 3 metai.
Pirmg kartg atidarius: 2 ménesiai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Buteliukg laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Negalima uzsaldyti.

Tarp kiekvieno naudojimo, buteliukg ir geriamajj Svirksta laikykite iSorinéje dézutéje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

120 ml tirpalas III tipo gintaro spalvos buteliuke su maZzo tankio polietileno jklija ir vaiky sunkiai
atidaromu uzsukamuoju polipropileno dangteliu, tieckiamas su polipropileno geriamuoju $virkstu,
sugraduotu propranololio bazés mg.

Pakuotés dydis: dézuté, kurioje yra 1 buteliukas ir 1 geriamasis Svirkstas.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7 REGISTRUOTOJAS

PIERRE FABE MEDICAMENT
Les Cauquillous
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81500 Lavaur
Prancuzija

8 REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/14/919/001

9 REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014 m.balandzio 23 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2019 m. sausio 15 d.

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama FEuropos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Farmea

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

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site PROGIPHARM, Rue du Lycée

45500 GIEN

Pranciizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo preparato charakteristiky santraukos 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;,
o kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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. Papildomos rizikos mazinimo priemonés

Registruotojas pateikia gydytojo platinama globéjo vadova pasiilytai indikacijai, skirta visiems
globéjams, kurie, tikimasi, ruo$ ir duos HEMANGIOL vaikams. Sis globéjo vadovas skirtas padidinti
informuotuma apie svarbia hipoglikemijos ir bronchy spazmo rizika, pavartojus HEMANGIOL, ir
pateikti rekomendacijas, kaip stebéti ir valdyti $ig rizika.

Jis taip pat skirtas pateikti globéjams instrukcijas, kaip teisingai maitinti vaikus gydymo metu, kad
bty galima iSvengti sunkios hipoglikemijos pavojaus.

Registruotojas su nacionaline kompetentinga institucija pries§ platindamas globéjo vadova turi suderinti
globé&jo vadovo turinj ir forma, bei komunikacijos plang. Biitina, kad globéjo vadova biity galima
platinti prie§ jvedant nauja indikacija (proliferacinés kiidikiy hemangiomos gydymas) valstybéje
naréje.

Globéjo vadove globéjams, gydantiems vaikus su HEMANGIOL, turi biiti Sie pagrindiniai saugumo
elementai:

¢ informacija apie hipoglikemijos rizika, kuri iSlieka vienodai svarbi per visg gydymo laikotarpj;

e informacija apie bukles, dél kuriy neskirtinas HEMANGIOL;

e informacija apie tinkamg vaistinio preparato paruosimo ir vartojimo procediirg, jskaitant:

- patarimus, kaip gydymo metu maitinti kudikj,

- informacija, kaip nustatyti hipoglikemijos pozymius ir juos valdyti gydymo
HEMANGIOL metu (ankstyvieji simptomai, pavyzdziui, blySkumas, nuovargis,
prakaitavimas, drebulys, Sirdies plakimas, nerimas, alkis, sunkus pabudimas;
pagrindiniai simptomai, tokie kaip didelis mieguistumas, pasunkéjusi reakcija, prasta
mityba, sumaz¢jusi temperattira, traukuliai, trumpi kvépavimo sustojimai, sgmonés
netekimas);

- informacijg apie tai, kaip nustatyti ir valdyti bet kokius bronchy spazmo pozymius
gydymo HEMANGIOL metu: kosulj, susijusj su greitu ar pasunkéjusiu kvépavimu ir
(arba) Svokstimu, kai oda jgauna melsva atspalvi arba be jo;

- instrukcijas, kada nutraukti HEMANGIOL vartojimg ir susisiekti su sveikatos
priezitiros specialistu:

» jei gydymo metu atsiranda hipoglikemijos pozymiy ir simptomy (jei vaikas
samoningas, reikia nedelsiant gerti saldziy gérimy),

» jei atsiranda bronchy spazmy simptomy,

> tais atvejais, kai nustatomi infekcijy epizodai ar bet kuri kita situacija, dél kurios
padidéja gliukozés poreikis (perSalimas, stresas) arba pacientas tampa nevalgus
(pvz., prastas maisto vartojimas per burng, infekcija, vémimas).

- instrukcijas, kaip paruosti HEMANGIOL tirpalg.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE / BUTELIUKAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HEMANGIOL 3,75 mg/ml geriamasis tirpalas
propranololis

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo yra 4,28 mg propranololio hidrochlorido, atitinkancio 3,75 mg propranololio.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: propilenglikolis.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamasis tirpalas.
1 buteliukas (120 ml) ir 1 geriamasis Svirkstas.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Naudokite su esanciu pakuotéje geriamuoju Svirkstu, sugraduotu propranololio mg. Nenaudokite jokio
kito matavimo prietaiso.

Pries vartojimg buteliuko nepurtykite.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotes lapel;.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmg kartg atidarius, vaistg reikia suvartoti per 2 ménesius.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliukg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Tarp kiekvieno naudojimo, buteliukg ir geriamajj Svirkstg laikyti kartono dézutéje.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PIERRE FABE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/919/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

HEMANGIOL

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

HEMANGIOL 3,75 mg/ml geriamasis tirpalas
propranololis

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vaista skirti savo vaikui, nes jame
pateikiama svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg arba slaugytoja.

. Sis vaistas skirtas tik Jasy vaikui, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy vaiko).

. Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),

kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra HEMANGIOL ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$§ vartojant HEMANGIOL
Kaip duoti HEMANGIOL jiisy vaikui
Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikytit HEMANGIOL

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl e e

1 Kas yra HEMANGIOL ir kam jis vartojamas

Kas yra HEMANGIOL
Jusy vaisto pavadinimas yra HEMANGIOL. Veiklioji medziaga yra propranololis.
Propranololis priklauso vaisty, vadinamy beta receptoriy blokatoriais, grupei.

Kam jis vartojamas
Sis vaistas vartojamas ligai, vadinamai hemangioma. Hemangioma yra papildomy kraujagysliy
darinys, dél kurio susiformuoja gumbas odoje arba po oda. Hemangioma gali buti pavir$iné arba
gilioji. Kartais hemangioma vadinama braskés déme, nes jos pavirsius Siek tiek panasus j braske.
Hemangioma pradedama gydyti kidikiams, kuriy amzius yra nuo 5 savaiciy iki 5 ménesiy, kai:
- pazeidimy lokalizacija ir (arba) apimtis yra pavojingos gyvybei ar funkcijoms (gali pazeisti
gyvybinius organus ar jutimus, pvz., regg ar klausa);
- hemangioma yra iSopéjusi (t. y., su negyjanciomis odos zaizdomis) ir skausminga ir (arba)
nereaguoja j jprastas zaizdy priezitiros priemones;
- yra nuolatiniy randy ar deformacijos rizika.

2 Kas Zinotina prie§ vartojant HEMANGIOL

HEMANGIOL vartoti negalima
Jeigu jiisy vaikas:

o gimé neisnesiotas ir nepasieké 5 savaiCiy koreguotojo amziaus (koreguotasis amzius yra amzius,
kurio bty nei$neSiotas kudikis, jeigu jis (ji) buty gimes (-usi) laiku);

. yra alergiskas propranololiui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje); alerginé reakcija gali biiti bérimas, nieZéjimas arba dusulys;

o serga astma arba yra patyres kvépavimo sutrikimy;
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. turi retg Sirdies susitraukimy daznj pagal savo amziy; jeigu nesate tikri, pasitarkite su savo
gydytoju;

turi Sirdies sutrikimy (pvz., Sirdies ritmo sutrikimy ir Sirdies nepakankamuma);

turi labai maza kraujospiidj;

turi kraujotakos sutrikimy, dél to nutirpe ir pabale jo kojy ir ranky pirstai;

linkes j maza cukraus kiekj kraujyje;

turi auksta kraujospiidj dél antinksciy auglio — §is auglys vadinamas feochromocitoma.

Jeigu Zindote savo vaika, ir, jei vartojate vaistus, kuriy negalima vartoti su HEMANGIOL (zZr. ,,Jeigu
zindote savo vaika“ ir ,,Kiti vaistai ir HEMANGIOL*), neduokite Sio vaisto savo vaikui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ skirdami HEMANGIOL savo vaikui:
e jeigu jiisy vaikas turi kepeny arba inksty veiklos sutrikimy. Sis vaistas nerekomenduojamas
kepeny ar inksty sutrikimy atvejais.
e Jeigu jusy vaikui buvo bet kokios kilmeés (pvz., nuo vaisty ar maisto) alerginé reakcija.
Alerginé reakcija gali buti bérimas, niezéjimas arba dusulys.
e Jeigu jusy vaikas serga zvyneline (odos liga, kai atsiranda raudoni, sausi sustoréjusios odos
lopai), nes §is vaistas gali pabloginti Sios ligos simptomus.
e Jeigu jusy vaikas serga diabetu — tokiu atveju reikia padidinti gliukozes kiekio jusy vaiko
kraujyje stebéjima.
e Jeigu jusy vaikas serga vadinamuoju PHACE sindromu (liga, kurios metu biina hemangiomos
ir kraujagysliy anomalijy, taip pat ir galvos smegeny kraujagysliy), nes §is vaistas gali
padidinti smegeny insulto pavojy.

Svarbiis poZymiai, kuriuos reikia stebéti paskyrus HEMANGIOL

Hipoglikemijos pavojai

Sis vaistas gali maskuoti perspéjamuosius hipoglikemijos (dar vadinamos mazu cukraus kiekiu

kraujyje) pozymius. Taip pat vaikams jis gali pasunkinti hipoglikemija, ypac kai vartojamas

nevalgymo laikotarpiu (pvz., prastai maitinantis per burng, esant infekcijai, vemiant) arba padidéjus

gliukozés poreikiui (persalus, patyrus stresa, uzsikrétus infekcija), arba jo perdozavus. Galimi

pozymiai:

e mazieji — blySkumas, nuovargis, prakaitavimas, drebulys, Sirdies plakimo jausmas, nerimas, alkis,
pasunkéjes atsibudimas;

e didieji — padidéjes mieguistumas, pasunkéjes atsakas, prasta mityba, sumazéjusi kiino temperatiira,
traukuliai, trumpos kvépavimo pauzés, sgmonés netekimas.

Hipoglikemijos iSsivystymo rizika islieka didelé per visa gydymo
laikotarpi..

Kad biity iSvengta hipoglikemijos, duoti HEMANGIOL vaikui reikia maitinimo metu arba
iSkart po jo ir vengti duoti paskutine doze prie§ nakties miega (Zr. 3 skyriy). Gydymo
laikotarpiu vaikg reikia reguliariai ir pakankamai maitinti. Jeigu vaikas nevalgo pakankamai,
atsiranda Kity liguy arba vemia, rekomenduojama doze¢ praleisti. NEDUOKITE VAIKUI
HEMANGIOL, KOL VEL NEPRADEDA TINKAMAI VALGYTIL.

Jeigu vaikui atsirado hipoglikemijos poZymiy, kol vartoja HEMANGIOL, nutraukite gydyma
ir nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vykite tiesiai j ligonine. Jei vaikas samoningas, duokite
jam gerti skys¢iu, kuriuose yra cukraus.

Bronchy spazmo pavojus
Nutraukite gydymg ir nedelsdami susisiekite su gydytoju, jeigu, davus HEMANGIOL, jisy vaikui
pastebimi simptomai, ver¢iantys manyti, kad iStiko bronchy spazmas (laikinas bronchy susiauré¢jimas,
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sukeliantis dusulj), — kosulys, greitas kvépavimas, dusulys arba §vokstimas, lydimi odos melsvumo
arba be jo.

Nutraukite gydyma ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei vartodamas HEMANGIOL Jusy
vaikas patiria kokiy nors perSalimo simptomuy, susijusiy su kvépavimo pasunkéjimu ir (arba)
SvokStimu.

Hipotenzijos ir bradikardijos (maZo Sirdies susitraukimy daZnio) rizika
HEMANGIOL gali sumazinti kraujosptdj (hipotenzija) ir Sirdies susitraukimy daznj (bradikardija).

pirmos dozés ir padidinus doze. Po to gydytojas reguliariai apzitirés Jusy vaika gydymo metu.

Nutraukite gydyma ir nedelsdami kreipkités i gydytoja, jei vartojant HEMANGIOL Jiasy
vaikui pasireis$kia tokie simptomai kaip nuovargis, blySkumas, drebulys, odos melsvumas ar
apalpimas.

Hiperkalemijos rizika
HEMANGIOL gali padidinti kalio kiekj kraujyje (hiperkalemija), esant didelei iSopéjusiai
hemangiomai, reikia nustatyti jiisy vaiko kalio kiekj kraujyje.

Jeigu jusy vaikui reikia taikyti bendrine nejautrg

Gydytojui pasakykite, kad jis (ji) vartoja HEMANGIOL. Tai reikia padaryti todé¢l, kad gali sumazéti
vaiko kraujosptdis, jeigu Sio vaisto vartojimo laikotarpiu skiriami tam tikri anestetikai (zr. ,,Kiti
vaistai ir HEMANGIOL®). HEMANGIOL gali reikéti nutraukti maziausiai 48 val. prie$ nejautra.

Jeigu Zindote savo vaika

e Prie§ duodami §j vaistg, pasakykite gydytojui.

e Sio vaisto neduokite savo vaikui, jeigu vartojate vaistus, kuriy su HEMANGIOL vartoti negalima
(zr. ,,Kiti vaistai ir HEMANGIOL®).

Kiti vaistai ir HEMANGIOL

e Jeigu jusy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai. To reikia tod¢l, kad HEMANGIOL gali pakeisti vaisto
veikimo biida, o kai kurie vaistai gali turéti poveiki HEMANGIOL veikimui.

e Be to, jeigu Zindote savo vaika, gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai svarbu pasakyti, kurj
vaistg vartojate, nes jo gali patekti i jiisy piena ir kliudyti gydyti vaika. Gydytojas jums patars, ar
reikia nutraukti zZindyma, ar ne.

Ypac pasakykite gydytojui, jeigu Jis zindymo laikotarpiu arba Jusy vaikas vartoja:

e vaistus nuo diabeto;

e vaistus nuo Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy, pvz., neritmisko $irdies plakimo, kriitinés skausmo ar
anginos, didelio kraujosptdzio, Sirdies nepakankamumo;

vaistus nerimui ir depresijai, sunkesniems psichikos sutrikimams ir epilepsijai gydyti;

vaistus tuberkuliozei gydyti;

vaistus skausmui ir uzdegimui gydyti;

vaistus lipidy kiekiui kraujyje mazinti;

nejautrai sukelti naudojamus vaistus.

Jeigu kilo klausimy, teiraukités gydytojo arba vaistininko.

HEMANGIOL sudétyje yra natrio ir propilenglikolio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
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Sio vaisto sudétyje yra 2,08 mg propilenglikolio /kg/parai. Jeigu Jasy kiidikis yra jaunesnis kaip 4
savaiciy, prie§ jam duodant $io vaisto pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, ypa¢ jeigu kiidikiui yra
duodama kito vaisto, kurio sudétyje yra propilenglikolio ar alkoholio.

3 Kaip duoti HEMANGIOL jiisuy vaikui

Jusy vaiko gydyma pradéjo gydytojas, kuris patyres diagnozuoti, gydyti ir prizitréti kadikiy
hemangioma.

Visada §j vaistg savo vaikui duokite tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Niekuomet nekeiskite dozés, kuria duodate savo vaikui, patys. Kiekviena doze didinti ar keisti
pagal kudikio svorij turi gydytojas.

Dozé

e Dozuojama pagal jusy kiidikio svorj laikantis tolesnés schemos:

Savaites Suvartojama dozé Vartojimo laikas

(paros dozé)

Pirmoji savaité 0,5 mg/kg e viena ryte

(1 mg/kg/parai) e viena vélai popiete
Antroji savaité 1 mg/kg e maziausiai 9 valandy
(2 mg/kg/parai) laikotarpis tarp dviejy
Trecioji ir tolesnés savaités 1,5 mg/kg vartojimy

(3 mg/kg/parai)

e Jeigu reikia, vaistg galima sumaiSyti su nedideliu kiekiu pieno arba pagal amziy pritaikyty obuoliy
ir (arba) apelsiny vaisiy suliy ir sumaitinti vaikui i$ buteliuko. Vaisto nemaisykite su pilnu
buteliuku pieno ar sul¢iy. Vaikams, sveriantiems iki 5 kg, dozg¢ galite sumaiSyti su vienu arbatiniu
Sauksteliu (apytiksliai 5 ml) pieno. Vaikams, sveriantiems daugiau nei 5 kg, doz¢ galima sumaiSyti
su valgomuoju Saukstu (apytiksliai 15 ml) pieno arba vaisiy sulciy.

Misin;j reikia suvartoti per 2 valandas nuo paruosimo.

Kaip vaikui duoti HEMANGIOL

HEMANGIOL skirtas vartoti per burna.

Vaistg reikia duoti valgant arba iSkart po valgio.

Dozg reikia visuomet iSmatuoti geriamuoju Svirkstu, tiekiamu su buteliuku.

HEMANGIOL duokite tiesiai vaikui j burng geriamuoju $virkstu, tiekiamu su buteliuku.

Savo vaikg reguliariai maitinkite, kad iSvengtuméte ilgo nevalgymo laikotarpio.

Jeigu vaikas nevalgo arba vemia, rekomenduojama doze praleisti.

Jeigu vaikas i$spjauna doz¢ arba jeigu abejojate, ar jis (ji) suvartojo visg vaista, neduokite kitos

dozés, tiesiog palaukite kitos suplanuotos dozés.

e HEMANGIOL ir maistg turi duoti tas pats asmuo, kad buty iSvengta hipoglikemijos rizikos. Jeigu
tai daro skirtingi Zmonés, biitinas geras bendradarbiavimas, siekiant uztikrinti vaiko sauguma.

Vartojimo instrukcija

e 1 etapas. IS déZutés iSimkite priemones

Dézutéje yra Sios priemonés, kuriy reikia vaistui vartoti:

- stiklinis buteliukas su 120 ml propranololio geriamojo tirpalo;

- mg sugraduotas geriamasis Svirkstas, tiekiamas su §iuo vaistu.

Isimkite buteliuka ir geriamajj $virksta i§ dézutés. Svirksta idimkite i3 plastikinio maigelio.
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Buteliukas

/
/

Dezute

Plastikinis
maiselis

2/ Geriamasis
¢ Svirkstas

e 2 etapas. Patikrinkite doze
Pasitikrinkite HEMANGIOL doz¢ miligramais (mg), kurig paskyré jiisy gydytojas. Raskite §j skai¢iy
ant geriamojo $virksto.

— antgalis

cilindras

— antbriaunis
—") — stimoklis

e 3 etapas. Atidarykite buteliuka
Buteliukas tiekiamas su vaiky sunkiai atidaromu dangteliu. Jis atidaromas taip: plastikinj dangtelj

nuspauskite Zemyn ir sukite pries laikrodZio rodykle (kairén).
Pries vartojimg buteliuko nepurtykite.

o 4 etapas. JkiSkite Svirksta

Svirksto galiuka jkiskite j stadig buteliuka ir stumkite stimoklj iki galo Zemyn.

Neistraukite Svirksto adapterio i§ buteliuko kaklelio.

Dozei matuoti ir vartoti naudokite tik su vaistu pridéta geriamajj $virkstg. Nenaudokite Sauksto ar

jokio kito dozavimo prietaiso.
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svirksto
adapteris

e 5 etapas. IStraukite doze
Buteliukg su geriamuoju $virkstu apverskite dugnu aukstyn.
Traukite Svirksto stiimokl;j iki reikiamo mg skaiCiaus.

iSmatuokite
iki stimoklio
virsaus

cilindras

e 6 etapas. Patikrinkite, ar néra oro burbuliuky
Jeigu SvirkSte matote oro burbuliuky, Svirkstg laikykite apversta, stumkite stimoklj virSun tiek, kad
bty visiskai i$stumti visi dideli oro burbulai, ir vél pakoreguokite dozg, kuria paskyré gydytojas.

oro
burbulas

e 7 etapas. IStraukite Svirksta
Apverskite buteliukg ir iStraukite visg SvirkSta i§ buteliuko. Bikite atsargiis — Siame etape
nepastumkite stimoklio.
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o 8 etapas. UZsukite buteliuka.
Ant buteliuko uzdékite plastikinj dangtelj ir uzsukite pagal laikrodZio rodyklé (desinén).

e 9 etapas. HEMANGIOL duokite savo vaikui

Svirksta jkiskite vaikui j burng ir nukreipkite j skruosta.

Dabar galite 1étai suleisti HEMANGIOL i$ $virksto tiesiai vaikui burng.
IS karto po sudavimo vaiko neguldykite.

e 10 etapas. ISplaukite Svirksta

Svirksto neardykite. Po kiekvieno naudojimo tus¢ia $virksta isskalaukite stiklinéje $varaus vandens:
1. Paimkite stikling §varaus vandens.

2. Itraukite stimokl;.

3. Vandenj i$pilkite j kriaukle.

4. Sj plovimo procesa pakartokite 3 kartus.
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Plovimui nenaudokite jokio muilo ar alkoholinio turin¢ios priemonés. Sausai nusluostykite iSore.
Svirksto nedékite j sterilizatoriy ar indaplove.

Buteliukg ir $virksta laikykite kartu kartono déZzutéje iki kito panaudojimo saugioje vietoje, kur jiisy
vaikas negali jo matyti ir pasiekti. Baige buteliuka, $virksta iSmeskite.

Ka daryti vaikui davus per didel¢e HEMANGIOL doz¢
Jeigu vaikui davéte per didele HEMANGIOL doze, nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

Pamirsus vaikui duoti HEMANGIOL
Praleiskite pamir$tg dozg ir neduokite dvigubos dozés norédami kompensuoti praleistg doze. Teskite
gydyma jprastu dazniu — duokite vieng dozg ryte ir vieng vélyva popiete.

Nustojus vaikui duoti HEMANGIOL
HEMANGIOL galima nutraukti i§ karto gydymo pabaigoje gydytojui nusprendus.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4 GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Paskyrus HEMANGIOL bitina stebéti dél svarbiy jspéjamyjy nepageidaujamy poveikiy, pvz., mazas
kraujospiidis, retas Sirdies susitraukimy daznis, mazas cukraus kiekis kraujyje ir bronchy spazmas
(dusulys), pozymiy. Zr. $io lapelio 2 skyriy.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau nei 1 i§ 10 Zmoniy)
e Bronchitas (bronchy uzdegimas).

e Miego sutrikimai (nemiga, prasta miego kokyb¢ ir pasunkéjes pabudimas).
e Viduriavimas ir vémimas.

DazZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti iki 1 i§ 10 Zmoniy)
e Bronchy spazmas (dusulys).

e Bronchiolitas (mazyjy bronchy uzdegimas, lydimas dusulio ir §vokstimo kriitinéje), susijes su
kosuliu ir kar§¢iavimu.

Sumazéjes kraujospidis.

Sumazéjes apetitas.

Sujaudinimas, koSmarai, dirglumas.

Mieguistumas.

Saltos galiings.

Viduriy uzkietéjimas, pilvo skausmas.

Bérimas (odos paraudimas),
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e Bérimas nuo vystykly.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti iki 1 i§ 100 Zmoniy)

Sirdies laidumo ir ritmo sutrikimai (retas arba neritmiskas $irdies plakimas).
Dilgéliné (alerginé odos reakcija), alopecija (plauky slinkimas).

Sumazéjes cukraus kiekis kraujyje.

Sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis.

io Salutinio poveikio daZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)
Traukuliai, susij¢ su hipoglikemija (nenormaliai maZzas cukraus kiekis kraujyje).
Bradikardija (nenormaliai retas Sirdies susitraukimy daznis).
KraujosptidZzio sumazéjimas.
Labai mazas baltyjy kraujo lasteliy, kurios kovoja su infekcija, kiekis.
Kraujotakos sutrikimai ir dél to nutirpe ir pabale kojy ir ranky pirstai.
Padidéjes kalio kiekis kraujyje.

e o 0 0 0 o Ux

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu jiisy vaikui pasirei§ké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema*. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5 Kaip laikyti HEMANGIOL
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir buteliuko nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Buteliuka laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos. Buteliukg ir geriamaji
Svirksta tarp vartojimy laikykite iSoringje kartono dézutéje. Negalima uzsaldyti.

Pirma kartg atidarius, vaistg reikia suvartoti per 2 ménesius.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6  Pakuotés turinys ir kita informacija

HEMANGIOL sudétis

e Veiklioji medziaga yra propranololis. Kiekviename ml yra 4,28 mg propranololio hidrochlorido,
atitinkancio 3,75 mg/ml propranololio.

e Pagalbinés medZziagos yra hidroksietilceliuliozé, sacharino natrio druska, braskiy skonio aromatiné
medziaga (sudétyje yra propilenglikolio), vanilés skonio aromatiné medziaga (sudétyje yra
propilenglikolio), citriny riigstis monohidratas, i§grynintas vanduo. [§samesn¢ informacijg zr. 2
skyriuje, ,, HEMANGIOL sudétyje yra natrio ir propilenglikolio®.

HEMANGIOL i$vaizda ir kiekis pakuotéje
o HEMANGIOL yra skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas geriamasis vaisy kvapo tirpalas.
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e Jis tieckiamas 120 ml gintarinés spalvos buteliuke su vaiky sunkiai atidaromu uzsukamuoju
dangteliu. Dézutéje yra 1 buteliukas.

e Su kiekvienu buteliuku tiekiamas polipropileno geriamasis Svirkstas, sugraduotas propranololio
mg.

Registruotojas
PIERRE FABE MEDICAMENT

Les Cauquillous
81500 LAVAUR
PRANCUZIJA

Gamintojas
FARMEA

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

arba

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION

Site PROGIPHARM, Rue du Lycée

45500 GIEN

PRANCUZUIJA

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j registruotoja.
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas.

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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