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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Hemangiol
propranolols

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Hemangiol. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Hemangiol lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Hemangiol lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Hemangiol un kapeéc tas lieto?

Hemangiol ir zales, kas satur aktivo vielu propranololu. Tas lieto, lai arstétu bérnus, kuriem ir
proliferéjosa zidainu hemangioma - labdabigs asinsvadu audzéjs (patologisks nelaundabigs veidojums).

Hemangiol lieto zidainiem ar nopietnam komplikacijam, piemé&ram, sapigam ctlam, rétoSanos un
elposanas traucéjumiem, ja nepiecieSama sistémiska terapija (arstésana, kas var ietekmét visu
organismu).

Arsté&Sanu ar Hemangiol sak bé&rniem no piecu nedélu lidz piecu ménedu vecumam.
Ka lieto Hemangiol?

Hemangiol var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana jasak arstam, kam ir pieredze zidainu
hemangiomu diagnostika, arsté$ana un apripé. ArstéSana jasak atbilstodas iestadés, lai novérstu
iespéjamas nopietnas blakusparadibas.

Hemangiol ir pieejams ka Skidums iekskigai lietoSanai. Hemangiol ieteicama sakumdeva ir 0,5 mg uz
kilogramu kermena masas (0,5 mg/kg) divreiz diena (ar vismaz 9 stundu starplaiku). Devu pakapeniski
palielina lidz balstdevai 1,5 mg/kg divreiz diena. Devu zidainiem dod barosanas laika vai tilit péc tas,
izmantojot iepakojumam pievienoto peroralo $lirci. Arsté$ana ar Hemangiol jaturpina se$us ménesus,
un bérns jauzrauga vienreiz ménesi, Tpasi tadél, lai varétu pielagot devu. Plasaka informacija pieejama
zalu lietosanas instrukcija.
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Ka Hemangiol darbojas?

Hemangiol aktiva viela propranolols pieder pie zalu grupas, ko dévé par beta blokatoriem, kas ir plasi
lietoti, lai pieaugusajiem arstétu vairakus traucéjumus, to vidi sirds slimibas un paaugstinatu
asinsspiedienu.

Lai gan nav precizi zinams, ka Hemangiol darbojas proliferéjosas zidainu hemangiomas gadijuma,
uzskata, ka iedarbiba ir saistita ar vairakiem mehanismiem, to vidl asinsvadu sasaurinaSanos un lidz
ar to asins piegades samazinasanos hemangiomai, jaunu asinsvadu veidoSanas blokadi jaunveidojuma,
patolodisko asinsvadu Sinu bojaejas ierosinasanu un noteiktu olbaltumvielu (VEGF un bFGF), kas ir
nozimigas asinsvadu augsSanai, ietekmes blok&sanu.

Kadas bija Hemangiol prieksrocibas sajos pétijumos?

Hemangiol pétija viena pamatpétijuma, iesaistot 460 bérnus ar proliferéjosu zidainu hemangiomu
vecuma no piecam nedélam lidz pieciem ménesiem arstéSanas uzsaksSanas laika, kuriem bija
nepiecieSama sistémiska terapija. Pétijuma salidzinaja dazadas propranolola devas ar placebo (neistu
arstésanas lidzekli), un galvenais efektivitates raditajs bija balstits uz to, vai péc seSiem arstésanas
ménesiem hemangiomas izzuda pilniba vai gandriz pilniba.

Pieradija, ka Hemangiol, lietojot 3 mg/kg dienas deva (divu atsevisku 1,5 mg/kg devu veida) sesus
meénesus, ir efektivaks neka placebo. Aptuveni 60 % (61 no 101) bérnu, kurus arstéja ar efektivako
Hemangiol devu (3 mg/kg diena seSus ménesus), hemangiomas izzuda pilniba vai gandriz pilniba,
salidzinot ar aptuveni 4 % (2 no 55) bérnu, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Hemangiol?

Visbiezak novérotas Hemangiol blakusparadibas (vairak neka 1 bérnam no 10) ir miega traucéjumi,
elpcelu infekcijas, pieméram, bronhits (plausu elpcelu iekaisums), caureja un vemsana. Nopietnas
blakusparadibas, kas novérotas, lietojot Hemangiol, ietver bronhu spazmas (islaicigu elpcelu
sasaurinasanos) un zemu asinsspiedienu. Pilns visu Hemangiol izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Hemangiol nedrikst lietot priekslaikus dzimusiem zidainiem lidz korigétam piecu nedélu vecumam
(korig€tais vecums ir priekslaikus dzimusa zidaina vecums, kads bérnam bitu, ja vins batu dzimis
noteiktaja laika); ar krati barotiem bérniem, ja mati arst€ ar zalém, kuras nedrikst lietot kopa ar
propranololu; bérniem ar astmu vai bronhu spazmam anamnéze; bérniem ar noteiktam sirds un
asinsvadu slimibam, pieméram, zemu asinsspiedienu, un bérniem, kuriem ir nosliece uz zemu cukura
[Tmeni asinis. Pilns ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Hemangiol tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot
Hemangiol, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu. Komiteja
secinaja, ka Hemangiol ir efektivs hemangiomas arstésanas lidzeklis. Attieciba uz droSumu CHMP
uzskatija, ka droSuma profils ir pienemams; konstatétais risks ir jau zinams propranololam un to ir
iespéjams atbilstoSi novérst.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Hemangiol lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Hemangiol lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Hemangiol zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
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instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Uznémums apripétajiem, kuri dos Hemangiol bérniem, izsniegs izglitojosu paketi, lai informé&tu vinus
par nepiecieSamibu uzraudzit bérnus, vai nerodas noteiktas blakusparadibas, un sniegtu informaciju
par to arstésanu. Taja bis ieklauti noradijumi ari par pareizu zalu lietoSanu, lai izvairitos no zema
cukura limena asinis veidosanas riska.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.
Cita informacija par Hemangiol

Eiropas Komisija 2014. gada 23. aprill izsniedza Hemangiol registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Hemangiol EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Hemangiol atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 04.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002621/human_med_001756.jsp
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