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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HEMANGIOL 3,75 mg/ml, roztwor doustny

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 4,28 mg chlorowodorku propranololu, co stanowi rownowarto$¢ 3,75 mg
propranololu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
1 ml roztworu roztworu zawiera
Glikol propylenowy.........cooeiiiiiiiiiiiiiiiii 2,60 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.
Przejrzysty, bezbarwny do jasnozottego roztwor doustny, o owocowym zapachu.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy HEMANGIOL jest wskazany w leczeniu proliferujacych naczyniakow

niemowlgcych wymagajacych leczenia systemowego:

e naczyniak zagrazajacy zyciu lub funkcjom zyciowym,

e wrzodziejacy naczyniak z towarzyszacym bolem i (lub) brakiem odpowiedzi na przyjete metody
opatrywania ran,

e naczyniak z ryzykiem trwatych blizn lub znieksztatcenia.

Podawanie produktu leczniczego nalezy rozpoczyna¢ u niemowlat w wieku od 5. tygodnia do 5.

miesigca zycia (patrz punkt 4.2).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie produktem leczniczym HEMANGIOL powinno zosta¢ rozpoczete przez lekarzy

z doswiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu naczyniakéw niemowlecych, w kontrolowanych
warunkach szpitalnych, w ktorych jest dostepne odpowiednie wyposazenie do leczenia reakcji
niepozadanych, w tym wymagajacych nagtego postepowania.

Dawkowanie

Dawkowanie opiera si¢ na dawce czystego propranololu.

Zalecana dawka poczatkowa to 1 mg/kg mc./dobe, podzielona na dwie osobne dawki po

0,5 mg/kg mc. Zaleca si¢ zwickszanie dawki do dawki terapeutycznej pod kontrolg lekarza

W nastepujacy sposob: 1 mg/kg mc./dobe przez 1 tydzien, nast¢pnie 2 mg/kg mc./dobe przez 1 tydzien
i nastepnie 3 mg/kg mc./dobe jako dawka podtrzymujaca.

Dawka terapeutyczna wynosi 3 mg/kg mc./dobe i nalezy ja podawaé w 2 osobnych dawkach

1,5 mg/kg mc., jedng rano, druga p6znym popotudniem, przy czym odstep czasu migdzy dwiema



dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 9 godzin. Produkt leczniczcy HEMANGIOL nalezy podawaé
w trakcie karmienia lub po karmieniu, aby unikna¢ ryzyka hipoglikemii.

Jezeli dziecko nie je wystarczajaco duzo lub wymiotuje, zaleca si¢ pominigcie dawki.

Jezeli dziecko wypluje dawke lub nie zazyje produktu leczniczego w catosci, nie nalezy podawaé
zadnej nowej dawki przed kolejng zaplanowang dawka.

W czasie fazy dostosowania dawki kazde zwigkszenie dawki musi by¢ nadzorowane i monitorowane
przez lekarza w takich samych warunkach, jak podczas podawania poczatkowej dawki. Po fazie
dostosowania dawki, dawka zostanie ponownie skorygowana przez lekarza zaleznie od zmiany masy
ciata dziecka.

Kliniczne monitorowanie stanu dziecka i korekte dawki nalezy przeprowadza¢ co najmniej raz
W miesigcu.

Czas trwania leczenia:

Produkt leczniczy HEMANGIOL nalezy podawac przez 6 miesigcy.

Przerwanie leczenia nie wymaga stopniowego zmniejszania dawki.

W przypadku niewielkiej liczby pacjentow, u ktérych objawy mogg powrdcié po przerwaniu leczenia,
leczenie moze zosta¢ wznowione w taki sam sposdb, z zadowalajgcymi wynikami.

Dzieci i mtodziez

Ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa nie zaleca si¢
stosowania produktu leczniczego HEMANGIOL u niemowlat w wieku ponizej 5. tygodnia Zycia.
Nie ma danych klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania, uzyskanych

w ramach badan klinicznych z produktem HEMANGIOL, aby zaleci¢ rozpoczecie stosowania tego
produktu leczniczego u niemowlat i dzieci w wieku powyzej 5. miesigca zycia.

Dzieci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego dzieciom z zaburzeniami
czynno$ci watroby lub nerek (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy HEMANGIOL nalezy podawac bezposrednio do jamy ustnej dziecka przez
wyskalowang strzykawke do podawania doustnego, skalibrowang na mg czystego propranololu,
dostarczong wraz z butelka zawierajaca roztwor doustny (patrz instrukcja uzytkowania w punkcie 3.
ulotki informacyjnej dla pacjenta).

Nie nalezy wstrzasa¢ butelkg przed uzyciem.

Jezeli to konieczne, produkt leczniczy mozna rozcienczy¢ w niewielkiej ilosci mleka lub w jedne;j
tyzce soku jabtkowego i (Iub) soku pomaranczowego odpowiedniego dla wieku dziecka. Nie nalezy
umieszczaé produktu leczniczego w catkowicie wypeltnionej butelce.

Do sporzadzenia mieszaniny mozna uzy¢ mleka w ilo$ci odpowiadajacej jednej tyzeczce do herbaty
(okoto 5 ml) dla dzieci o masie ciata do 5 kg lub jednej tyzce stolowej (okoto 15 ml) mleka dla dzieci
o masie ciala powyzej 5 kg i podawaé w butelce do karmienia. Sporzadzona mieszanina musi zosta¢
wykorzystana w ciggu 2 godzin od przygotowania.

Aby unikna¢ ryzyka hipoglikemii, produkt leczniczy HEMANGIOL i pokarm musza by¢ podawane
przez t¢ sama osobg. Jezeli zaangazowane sg rdézne osoby, zapewnienie odpowiedniej komunikacji
pomiedzy nimi jest niezwykle wazne dla bezpieczenstwa dziecka.

4.3 Przeciwwskazania

o Wezesniaki, u ktorych nie osiggnicto wieku skorygowanego 5 tygodni (wiek skorygowany jest
obliczony w wyniku odjecia liczby tygodni wczesniactwa od rzeczywistego wieku)



. Niemowleta karmione piersia, jezeli matka otrzymuje produkty lecznicze, ktore sg
przeciwwskazane przy podawaniu propranololu

. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

. Astma lub obecnos$¢ w wywiadzie skurczu oskrzeli

. Blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trzeciego stopnia

° Choroba wezta zatokowego (w tym blok zatokowo-przedsionkowy)

. Bradykardia ponizej nastepujacych warto$ci granicznych:

Wiek 0-3 miesiecy 3-6 miesigcy 6-12 miesigcy
Czestos¢ akeji serca 100 90 80
(uderzenia/minute)

° Niskie ci$nienie krwi ponizej nastepujacych warto$ci granicznych:

Wiek 0-3 miesiecy 3-6 miesigcy 6-12 miesigcy
Ci$nienie krwi (mmHg) 65/45 70/50 80/55

. Wstrzas kardiogenny

. Niewydolnos$¢ serca nieleczona lub nie poddajaca si¢ leczeniu

. Dlawica Prinzmetala

. Cig¢zkie zaburzenia krazenia w t¢tnicach obwodowych (zesp6t Raynauda)

. Dzieci ze sktonnoscig do hipoglikemii

. Guz chromochtonny

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rozpoczecie leczenia

Przed rozpoczgciem leczenia propranololem nalezy przeprowadzi¢ badania przesiewowe w kierunku
zagrozen zwigzanych ze stosowaniem propranololu. Nalezy przeprowadzi¢ analize¢ wywiadu
medycznego oraz petne badanie kliniczne obejmujgce czestos¢ akcji serca, badanie ostuchowe serca
i ptuc.

W przypadku podejrzewania nieprawidtowosci serca nalezy skonsultowac si¢ ze specjalistg przed
wdrozeniem leczenia w celu okreslenia wszelkich powigzanych przeciwwskazan.

W przypadku stwierdzenia ostrego zaburzenia czynnos$ci oskrzeli i ptuc nalezy odlozy¢ rozpoczecie
leczenia.

Hipoglikemia

Propranolol zapobiega odpowiedzi endogennych katecholamin w celu korekty hipoglikemii. Maskuje
ostrzegawcze oznaki hipoglikemii ze strony uktadu adrenergicznego, zwlaszcza tachykardie, drgawki,
niepokdj 1 gtdd. Moze pogorszy¢ przebieg hipoglikemii u dzieci, zwlaszcza w okresie bycia na czczo
(np. niedostateczne przyjmowanie pokarmu, infekcja, wymioty), gdy zapotrzebowanie na glukoze jest
zwickszone (przezigbienie, stres, infekcje) lub w przypadku przedawkowania. Epizody hipoglikemii
zwigzane ze stosowaniem propranololu mogg mie¢ wyjatkowo posta¢ napadow i (lub) $pigczki.

W przypadku wystapienia klinicznych objawoéw hipoglikemii nalezy poda¢ dziecku do picia roztwor
z cukrem i tymczasowo odstawi¢ leczenie. Wymagane jest odpowiednie monitorowanie stanu dziecka
az do czasu ustgpienia objawow.

Lekarz powinien poinformowa¢ opiekundéw/rodzicéw o ryzyku powaznej hipoglikemii, ktore;j
pozostaje tak samo wysokie przez caty okres leczenia oraz podkresli¢ potrzebe przestrzegania zalecen
dotyczacych dawkowania (patrz punkt 4.2).




Opiekunom nalezy przekazaé¢ informacje dotyczace rozpoznawania klinicznych objawow hipoglikemii
w celu:
® podjecia natychmiastowego leczenia stanu hipoglikemicznego aby zapobiec sytuacjom
zagrazajacym zyciu,
¢ skontaktowania si¢ z lekarzem lub udania si¢ bezposrednio do szpitala,
e przerwania leczenia.

U dzieci chorych na cukrzyce monitorowanie stezenia glukozy we krwi powinno by¢ czestsze i
kontrolowane przez endokrynologa.

Zaburzenia ze strony uktadu oddechowego

W przypadku wystapienia infekcji dolnych drég oddechowych z towarzyszaca dusznoscig i sapaniem
leczenie nalezy tymczasowo odstawi¢. Mozna poda¢ agonistow receptorow beta2-adrenergicznych

1 kortykosteroidy wziewne. Mozna rozwazy¢ ponowne podanie propranololu w przypadku pelnego
powrotu dziecka do zdrowia. Natomiast w przypadku ponownego pojawienia si¢ objawow, leczenie
nalezy odstawic¢ na state.

W przypadku izolowanego skurczu oskrzeli, leczenie nalezy odstawié¢ na state.

Zaburzenia uktadu krazenia

Ze wzgledu na swoje dziatanie farmakologiczne propranolol moze spowodowaé bradykardie lub
zaburzenia ci$nienia krwi albo pogorszy¢ ich przebieg. Bradykardi¢ nalezy rozpozna¢ jesli zmniejszy
si¢ czestos¢ akeji serca o wiecej niz 30 uderzefn/minute wzglgdem warto$ci wyjsciowej. Bradykardia
jest zdefiniowana jako czesto$¢ akcji serca ponizej okreslonych ponizej warto$ci granicznych:

Wiek 0-3 miesiace 3-6 miesiecy 6-12 miesiecy

Czgstos¢ akcji serca 100 90 80
(uderzen/min.)

Po pierwszym podaniu produktu leczniczego i po kazdym zwigkszeniu dawki nalezy prowadzic¢
monitoring kliniczny, obejmujacy pomiar ci$nienia krwi i czgstosci akcji serca co najmniej raz na
godzing przez co najmniej 2 godziny. W przypadku objawowej bradykardii lub czestosci akcji serca
ponizej 80 uderzen/minute, nalezy natychmiast zasiggnaé¢ opinii lekarza specjalisty.

W przypadku ci¢zkiej i (lub) objawowej bradykardii albo niedoci$nienia wystgpujacych w dowolnym
czasie w trakcie leczenia, leczenie nalezy przerwac i skonsultowac si¢ ze specjalista.

Niewydolnos$¢ serca

Stymulacja uktadu wspodtczulnego moze by¢ istotnym elementem wspierajacym czynnos$¢ uktadu
krazenia u pacjentow z zastoinowg niewydolnoscig serca, a w wyniku jej hamowania przez
zablokowanie receptorow beta-adrenergicznych niewydolnos¢ moze si¢ zaostrzy¢. U dzieci z
niewydolnoscia serca leczenie powinno by¢ prowadzone przez kardiologa.

Zespot PHACE
Dostepne sg bardzo ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania propranololu u pacjentow

z zespolem PHACE.

Propranolol moze zwigkszy¢ ryzyko udaru u pacjentéw z zespotem PHACE z cigzkimi zaburzeniami
naczyn mézgowych ze wzgledu na spadek cisnienia krwi i ostabienie przeptywu przez zablokowane,
waskie lub zwezone naczynia.

Dzieci ze znacznym naczyniakiem niemowlecym na twarzy nalezy doktadnie zbadaé w celu
wykluczenia ewentualnej arteriopatii zwigzanej z zespotem PHACE, przeprowadzajac angiografig
metodg rezonansu magnetycznego gtowy i szyi oraz badanie obrazowe serca oraz tuku aorty przed
rozwazeniem leczenia propranololem.

Nalezy skonsultowac sie ze specjalista.




Karmienie piersig
Propranolol przenika do mleka ludzkiego, dlatego matki przyjmujace propranolol i karmigce piersia
powinny poinformowac o tym swojego lekarza.

Niewydolno$é watroby lub nerek
Propranolol jest metabolizowany w watrobie i wydalany przez nerki. Ze wzgledu na brak danych
u dzieci propranolol nie jest zalecany w przypadku niewydolnosci nerek lub watroby (patrz punkt 4.2).

Nadwrazliwosé

U pacjentow, u ktorych moze wystapi¢ cigzka reakcja anafilaktyczna, niezaleznie od przyczyny,
zwlaszcza po podaniu jodowych srodkow kontrastowych, leczenie lekami blokujacymi receptory
beta-adrenergiczne moze doprowadzi¢ do pogorszenia reakcji i wystgpienia opornosci na leczenie
adrenaling w typowych dawkach. U dzieci, u ktérych wystepuje ryzyko wstrzasu anafilaktycznego,
nalezy dokona¢ oceny ryzyka wzgledem korzysci z leczenia.

Ogolne znieczulenie

Podanie lekow blokujgcych receptory beta-adrenergiczne spowoduje ostabienie tachykardii
odruchowej 1 podwyzszone ryzyko wystapienia niedoci$nienia. Nalezy ostrzec anestezjologa,

ze pacjent otrzymuje leki blokujace receptory beta-adrenergiczne.

Jezeli u pacjenta zaplanowano operacje, leczenie lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne
nalezy przerwac co najmniej 48 godzin przed zabiegiem.

Hiperkaliemia
Zaobserwowano hiperkaliemi¢ u pacjentéw z duzymi wrzodziejagcymi naczyniakami. U takich

pacjentdw nalezy monitorowa¢ poziom elektrolitow.

Luszczyca
Zaobserwowano pogorszenie choroby u pacjentéw chorych na tuszczyce otrzymujacych leki blokujace

receptory beta-adrenergiczne. Dlatego nalezy ostroznie rozwazy¢ konieczno$¢ leczenia.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu ".

Ten produkt leczniczy zawiera 2,08 mg glikolu propylenowego/kg m.c./dobe¢. Nalezy zachowac
szczegoblng ostrozno$¢ u dzieci w wieku ponizej 4 tygodni, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki
zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

Jednoczesne podawanie z innymi substratami dehydrogenazy alkoholowej, takimi jak etanol moze
powodowac ciezkie dziatania niepozadane u noworodkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na brak wlasciwych badan u dzieci, interakcje migdzylekowe z propranololem
przedstawiono jak dla oséb dorostych. Rozwazajac leczenie skojarzone, nalezy uwzgledni¢ 2 ponizsze
sytuacje (nie wykluczajace si¢ wzajemnie):
. dziecko dostaje inne produkty lecznicze, w szczegdlnos$ci wymienione ponize;j.
. dziecko jest karmione piersig przez matke, ktora stosuje inne produkty lecznicze,
w szczegolnos$ci wymienione ponizej. W takim przypadku nalezy omowi¢ koniecznosé
przerwania karmienia piersig.
Zaleca si¢ uwazne monitorowanie stanu klinicznego w celu wykrycia ewentualnych objawow
zaburzenia tolerancji propranololu.



Rownoczesne stosowanie, ktore nie jest zalecane

Wywotujgce bradykardie produkty bedgce antagonistami kanatu wapniowego (diltiazem, werapamil,
beprydyl)

Podawanie jednocze$nie z propranololem moze skutkowa¢ zaburzeniem automatyzmu (nadmierna
bradykardia, zatrzymanie zatokowe), zaburzeniami przewodzenia zatokowo-przedsionkowego i
przedsionkowo-komorowego oraz zwigkszeniem ryzyka wystapienia komorowych zaburzen

rytmu serca (torsades de pointes) wraz z niewydolnoS$cia serca.

Leczenie skojarzone z tymi lekami mozna stosowac jedynie w przypadku bardzo Scistego
monitorowania stanu klinicznego i EKG, zwlaszcza na poczatku leczenia.

Interakcje wymagajace srodkoéw ostroznosci

Produkty lecznicze wplywajace na uktad krazenia

Leki przeciwarytmiczne

e Propafenon ma negatywne dzialanie inotropowe i blokujgce receptory beta-adrenergiczne, ktore
moze by¢ addytywne do dziatania propranololu.

e Metabolizm propranololu zostaje ostabiony w wyniku jednoczesnego podania chinidyny,
co prowadzi do 2-3-krotnego zwigkszenia stg¢zenia we krwi 1 wigkszego zablokowania receptorow
beta-adrenergicznych.

¢ Amiodaron jest lekiem przeciwarytmicznym o negatywnych wtasciwosciach chronotropowych,
ktore moga by¢ addytywne do wtasciwosci B-blokerow, jak propranolol. Mozna oczekiwac
wystapienia zaburzen automatyzmu i przewodzenia, ze wzgledu na wyeliminowanie sprzyjajacych
mechanizméw kompensacyjnych.

e Metabolizm podawanej dozylnie lidokainy jest hamowany w wyniku jednoczesnego podania
propranololu, co powoduje 25% zwigkszenie st¢zenia lidokainy. Zaobserwowano toksycznosé¢
lidokainy (dzialania niepozadane o charakterystyce neurologicznej i sercowej) po jednoczesnym
podaniu z propranololem.

Glikozydy naparstnicy

Zarowno glikozydy naparstnicy, jak i leki blokujace receptory beta-adrenergiczne spowalniaja
przewodzenie przedsionkowo-komorowe i obnizajg czesto$¢ akcji serca. Jednoczesne stosowanie
moze zwickszy¢ ryzyko wystapienia bradykardii. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z kardiologiem.

Dihydropirydyny

Nalezy zachowac ostroznos$¢, jezeli pacjentowi otrzymujacemu lek blokujacy receptory beta-
adrenergiczne zostanie podana dihydropirydyna. Ze wzgledu na skojarzone dziatanie inotopowe, oba
leki moga wywolywac niedocisnienie i (lub) zatrzymanie akcji serca u pacjentow, ktorych czynnosé
serca jest czeSciowo kontrolowana. Stosowanie rownoczesne moze spowodowac zmniejszenie
odruchowej reakcji wspotczulnej w przypadku nadmiernego dystalnego rozszerzenia naczyn
tetniczych.

Leki przeciw nadcisnieniu (inhibitory ACE, leki bedqgce antagonistami Il-receptorow angiotensyny,
leki moczopedne, alfa-blokery niezaleznie od wskazania, leki przeciw nadcisnieniu dzialajgce na uktad
osrodkowy, rezerpina itd.).

W przypadku jednoczesnego podawania z lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne, leki
obnizajace cisnienie tetnicze moga powodowac lub zwickszaé niedocis$nienie, w szczegolnosci
ortostatyczne. W przypadku srodkow przeciw nadcisnieniu dziatajgcych na uktad osrodkowy, leki
blokujace receptory beta-adrenergiczne moga pogorszy¢ przebieg nadci$nienia z odstawienia, ktore
moze wystapi¢ po odstawieniu klonidyny. Propranolol nalezy odstawic kilka dni przed przerwaniem
stosowania klonidyny.



Produkty lecznicze niewptywajace na uklad krazenia

Kortykosteroidy

U pacjentéw z naczyniakiem niemowlecym moze wystgpowaé podwyzszone ryzyko, jezeli stosowali
lub jednoczesnie stosujg leczenie kortykosteroidami, poniewaz supresja nadnerczy moze skutkowac
utratg przeciwregulacyjnej odpowiedzi kortyzolu i zwigksza¢ ryzyko wystapienia hipoglikemii.
Dotyczy to rowniez sytuacji, gdy dzieci sg karmione piersig przez matki stosujgce kortykosteroidy

w duzych dawkach lub przez dluzszy czas (patrz punkt 4.4 dotyczacy hipoglikemii).

Leki wywolujqce niedocisnienie ortostatyczne

Efekty lekéw wywotujacych niedoci$nienie ortostatyczne (pochodne azotanow, takie jak inhibitory
5-fosfodiesterazy, trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, leki bedace
agonistami dopaminy, lewodopa, amifostyna, baklofen) moga nasili¢ si¢ w przypadku podawania
z lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne. Nalezy skonsultowac si¢ z kardiologiem.

Induktory enzymow
Stezenie propranololu we krwi moze zmniejszy¢ si¢ w przypadku rownoczesnego podawania
induktorow enzymow, takich jak ryfampicyna lub fenobarbital.

Leki hipoglikemizujgce

Wszystkie leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne moga maskowac niektére objawy hipoglikemii:
palpitacje i tachykardie.

Propranolol z lekami hipoglikemizujacymi nalezy stosowac ostroznie u pacjentow cukrzycowych,
poniewaz moze wydtuza¢ odpowiedz leku hipoglikemizujacego na insuling. W takim przypadku
nalezy poinformowac opiekuna i zwickszy¢ czgstos¢ monitorowania stezenia glukozy we krwi,
zwlaszcza na poczatku leczenia.

Leki obnizajgce poziom lipidow
W przypadku jednoczesnego podawania cholestyraminy lub kolestypolu i propranololu
zaobserwowano wynoszace do 50% zmniejszenie st¢zenia propranololu.

Halogenowe srodki do znieczulenia wziewnego

Moga zmniejszac¢ kurczliwos¢ migénia sercowego i naczyniowg odpowiedz kompensacyjng

w przypadku podawania razem z propranololem. Leki stymulujace dzialanie receptorow
beta-adrenergicznych moga zosta¢ wykorzystane w celu zrownowazenia efektow lekow blokujacych
dziatanie receptoréw beta-adrenergicznych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie dotyczy.

Karmienie piersia

Matki karmigce piersia: patrz punkt 4.4 i punkt 4.5.

Plodnos¢

Chociaz w literaturze przedstawiono dane dotyczace pewnego odwracalnego wplywu na ptodnosc
samcoOw i samic szczurow otrzymujacych wysokie dawki propranololu, w badaniu przeprowadzonym
na mlodych zwierzetach nie wykazano wptywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych dotyczacych proliferujacych naczyniakéw niemowlecych najczesciej

zglaszanymi reakcjami niepozadanymi u niemowlat leczonych produktem leczniczym HEMANGIOL

byly zaburzenia snu (16,7%), pogorszenie przebiegu infekcji uktadu oddechowego, takich jak

zapalenie oskrzeli i1 oskrzelikow zwigzane z kaszlem i goraczka, biegunka (16,5%) oraz wymiotami

(11,5%).

Ogolnie, dziatania niepozadane zaobserwowane w programie leczenia ostatniej szansy

(,,compassionate use’’) oraz w literaturze byly zwigzane z hipoglikemia (i powigzanymi zdarzeniami,

jak napad hipoglikemiczny) i pogorszeniem infekcji uktadu oddechowego z niewydolnos$cia

oddechowa.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozadane obserwowane niezaleznie od dawki i czasu
trwania leczenia, w trzech badaniach klinicznych z udziatem 435 pacjentow otrzymujacych produkt
leczniczy HEMANGIOL w dawce 1 mg/kg mc./dobg lub 3 mg/kg mc./dobe przez maksymalnie

6 miesigcy.

Dziatania niepozadane sg uszeregowane zgodnie z nast¢pujaca konwencja: bardzo czgsto (> 1/10),
czgsto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000);
bardzo rzadko (< 1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych). Ze wzglgdu na bazg danych badan klinicznych nie przedstawiono kategorii rzadko i bardzo

rzadko.

W obrebie kazdej grupy uktadoéw i narzadow dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie

ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.

Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Czestos¢é
nieznana
Zakazenia Zapalenie oskrzeli Zapalenie
i zarazenia oskrzelikow
pasozytnicze
Zaburzenia Zmniejszenie
metabolizmu apetytu
i odzywiania
Zaburzenia Zaburzenia snu Pobudzenie
psychiczne Koszmary senne
Rozdraznienie
Zaburzenia Sennosé Napad
ukladu hipoglikemii
nerwowego
Zaburzenia Blok Bradykardia
serca przedsionkowo-
komorowy
Zaburzenia Obwodowe Niedocis$nienie
naczyniowe uczucie zimna Zwezenie naczyn
Zespot Raynauda




Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Czestosé

nieznana

Zaburzenia Skurcz oskrzeli
ukladu
oddechowego,
klatki piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia Biegunka Zaparcia
zoladka i jelit Wymioty Bol brzucha
Zaburzenia Rumien Pokrzywka Luszczycopodobne
skory i tkanki Pieluszkowe Lysienie zapalenie skory
podskérnej zapalenie skory
Badania Obnizone Obnizone stgzenie Agranulocytoza
diagnostyczne ci$nienie krwi glukozy we krwi ~ Hiperkaliemia

Obnizona

czestos¢ akeji

serca

Neutropenia

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W odniesieniu do infekcji dolnych drog oddechowych, takich jak zapalenie oskrzeli lub oskrzelikow,
zaobserwowano nasilenie objawow (w tym skurczu oskrzeli) u pacjentow leczonych produktem
leczniczym HEMANGIOL ze wzgledu na dziatanie propranololu powodujace skurcz oskrzeli. Takie
efekty rzadko prowadzity do ostatecznego przerwania leczenia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia snu obejmowaly bezsennos¢, staba jakos$¢ snu oraz nadmierng potrzebe snu. Inne
zaburzenia ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego obserwowano przede wszystkim na wczesnych
etapach leczenia.

Biegunke obserwowano czg¢sto i nie byla zawsze powigzana z zakazng chorobg przewodu
pokarmowego. Wydawato sie, ze wystepowanie biegunki zalezato od dawek z zakresu od 1

do 3 mg/kg mc./dobe. W zadnym przypadku nie stwierdzono biegunki o ciezkim nasileniu, ktéra
doprowadzitaby do przerwania leczenia.

Zdarzenia ze strony uktadu krazenia zaobserwowane w czasie badan klinicznych byly bezobjawowe.
W odniesieniu do 4-godzinnnego monitorowania uktadu sercowo-naczyniowego prowadzonego

w czasie dni dostosowywania dawki zaobserwowano zmniejszenie czgstosci akcji serca (okoto

7 uderzen na minute) oraz skurczowego ci$nienia krwi (mniej niz 3 mmHg) po podaniu leku.

W jednym przypadku blok przedsionkowo-komorowy serca u pacjenta z istniejagcym zaburzeniem
doprowadzit do ostatecznego przerwania leczenia. W literaturze odnotowano izolowane przypadki
objawowej bradykardii i niedoci$nienia.

Zmniejszenia poziomu cukru we krwi zaobserwowane w badaniach klinicznych byty bezobjawowe.
Niemniej jednak kilka zgloszen hipoglikemii z powigzanym napadem hipoglikemicznym zgtoszono
w trakcie programu leczenia ostatniej szansy ,,compassionate use” oraz w literaturze, zwlaszcza

w przypadku okresu bycia na czczo w czasie wspoélistniejacej choroby (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne leczenie systemowymi kortykosteroidami moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
hipoglikemii (patrz punkt 4.5).

W literaturze zgtoszono hiperkaliemi¢ u kilku pacjentow z duzymi wrzodziejacymi naczyniakami
(patrz punkt 4.4).
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Zglaszanie podejrzewanych reakcii niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane poprzez krajowy system zglaszania wymieniony

w zalgczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Toksycznos¢ lekow blokujgcych receptory beta-adrenergiczne jest przedtuzeniem ich dziatania

terapeutycznego:

. Objawami ze strony serca niewielkiego lub umiarkowanego zatrucia jest zmniejszenie czestosci
akcji serca i niedocisnienie. W przypadku bardziej powaznego zatrucia moze wystapi¢ blok
przedsionkowo-komorowy, op6znienie przewodnictwa mi¢dzykomorowego oraz zastoinowa
niewydolnos¢ serca.

Skurcz oskrzeli moze wystapi¢ przede wszystkim u pacjentow chorych na astme.

Moze sie¢ rozwing¢ hipoglikemia, a objawy hipoglikemii (drzenia, tachykardia) moga by¢
maskowane przez inne objawy kliniczne toksycznos$ci lekow blokujacych receptory
beta-adrenergiczne.

Propranolol jest bardzo dobrze rozpuszczalny w lipidach i moze przenikac¢ przez barier¢ krew-mozg

oraz powodowac drgawki.

Obserwacja i leczenie:

Pacjent powinien zosta¢ podiaczony do monitora czynnosci serca, nalezy monitorowac parametry
zyciowe, stan psychiczny i st¢zenie glukozy we krwi. Poda¢ dozylnie ptyny w celu korekty
niedocis$nienia oraz atroping w zwigzku z bradykardig. Nalezy rozwazy¢ podanie glukagonu, nast¢pnie
katecholamin, jezeli pacjent nie reaguje wtasciwie na ptyny podawane dozylnie. W przypadku skurczu
oskrzeli mozna zastosowac izoproterenol i aminofiling.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, nieselektywne, kod ATC:
CO07AA05

Mechanizm dziatania
Potencjalne mechanizmy dziatania propranololu w proliferujacych naczyniakach niemowlecych
opisane w literaturze moga obejmowac rozne mechanizmy, wszystkie w bliskim powigzaniu:

. miejscowe dziatanie hemodynamiczne (skurcz naczyn, ktory jest klasyczng konsekwencja
blokady receptorow beta-adrenergicznych i zmniejszenie perfuzji przez naczyniak niemowlgcy);
. dziatanie przeciwangiogenne (zmniejszenie proliferacji komorek $rodblonka naczyn,

zmnigjszenie neowaskularyzacji oraz tworzenie cewek naczyniowych, zmniejszenie wydzielania
metaloproteinazy macierzy MMP-9);

. dziatanie wyzwalajace apoptoze w komorkach $rodbtonka kapilar

. ostabienie szlakéw sygnatowych VEGF i1 bFGF oraz nastepnie angiogenezy/proliferacji.

Dziatanie farmakodynamiczne

Propranolol jest lekiem blokujacym receptory beta-adrenergiczne, ktory charakteryzuje si¢ trzema
wlasciwosciami farmakologicznymi:

. brak kardioselektywnej aktywnos$ci blokujgcej receptory beta 1,
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. dziatanie przeciwarytmiczne,
. brak aktywno$ci cz¢§ciowego agonisty (lub powigzanej aktywnosci lekow
sympatykomimetycznych).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania w populacji pediatrycznej
Skutecznos$¢ propranololu u niemowlat (w wieku od 5. tygodnia do 5. miesigca w czasie rozpoczecia

leczenia) z proliferujgcymi naczyniakami niemowlecymi, u ktorych wystapita koniecznos¢ podania
leczenia systemowego, wykazano w gldownym wieloosrodkowym badaniu adaptacyjnym fazy II/I11
z randomizacja, z grupg kontrolng, oceniajagcym wiele dawek majacym na celu poréwnanie czterech
schematow propranololu (1 lub 3 mg/kg mc./dobe przez 3 lub 6 miesigcy) wobec placebo (badanie
prowadzone metoda podwdjnie §lepej proby).

Leczenie zastosowano u 456 uczestnikéw (401 otrzymato propranolol w dawce 1 lub

3 mg/kg mc./dobg przez 3 Iub 6 miesiecy; 55 placebo) i zastosowano fazg dostosowania dawki
trwajgcg ponad 3 tygodnie. U pacjentow (71,3% plci zenskiej; 37% w wieku 35-90 dni i 63% w wieku
91-150 dni) zaobserwowano docelowego naczyniaka na gtowie u 70%, a u wickszosci pacjentow
naczyniak niemowlecy byt zlokalizowany (89%).

Powodzenie leczenia byto zdefiniowane jako calkowite lub prawie catkowite ustgpienie docelowego
naczyniaka, co oceniano, prowadzac niejawne niezalezne oceny w placéwce centralnej na podstawie
fotografii wykonanych w 24. tygodniu w przypadku braku przedwczesnego przerwania leczenia.

Dla schematu 3 mg/kg mc./dobe¢ stosowanego przez 6 miesigcy (wybrany po zakonczeniu fazy II
badania) zaobserwowano wskaznik powodzenia rowny 60,4% w poréwnaniu z 3,6% w grupie placebo
(warto$¢ p < 0,0001). Dla podgrup wieku (35-90 dni/91-150 dni), ptci i potozenia naczyniaka
(gtowa/cialo) nie zaobserwowano istotnych réznic w odpowiedzi na podanie propranololu. Poprawe
naczyniaka zaobserwowano po 5 tygodniach leczenia propranololem u 88% pacjentow. U 11,4%
pacjentow nalezalo ponownie zastosowac leczenie po jego przerwaniu.

Ze wzgledow etycznych zwigzanych ze stosowaniem placebo nie wykazywano skutecznosci

u pacjentdw z naczyniakiem z grupy wysokiego ryzyka. Dowody na skutecznos$¢ propranololu

u pacjentdw z naczyniakami z grupy wysokiego ryzyka przedstawiono w literaturze oraz w programie
leczenia ostatniej szansy, w ktorym podawano produkt leczniczcy HEMANGIOL.

Na podstawie badania retrospektywnego ponownego leczenia systemowego wymagata mniejsza liczba
pacjentow (12%). Po ponownym rozpoczgciu leczenia zadowalajaca odpowiedz zaobserwowano
u znacznej wigkszos$ci pacjentow.

5.2  Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Dorosli

Wochtanianie i dystrybucja:

Propranolol jest wchianiany prawie catkowicie po podaniu doustnym. Niemniej jednak podlega
znacznemu metabolizmowi pierwszego przej$cia w watrobie i srednio zaledwie 25% propranololu
przenika do krazenia ogolnoustrojowego. Szczytowe stezenie leku w osoczu wystepuje

od 1 do 4 godzin po podaniu dawki doustnej. Podanie pokarmu bogatego w biatko zwicksza
biodostepnos¢ propranololu o okoto 50%, przy czym nie stwierdza si¢ zmiany w czasie

do zaobserwowania najwyzszego stgzenia.

Propranolol jest substratem obecnego w jelitach nosnika wyrzutu lekow, glikoproteiny P (P-gp).
Niemniej jednak z badah wynika, ze P-gp nie stanowi czynnika ograniczajacego wchtanianie
propranololu z jelit w typowym zakresie dawek terapeutycznych.
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Okoto 90% krazacego propranololu wigze si¢ z biatkami osocza (albuming i alfa-1-kwasng
glikoproteing). Objetos¢ dystrybucji propranololu wynosi okoto 4 L/kg. Propranolol przenika przez
barier¢ krew-mozg oraz tozysko i przenika do mleka kobiecego.

Biotransformacja i eliminacja:
Propranolol jest metabolizowany trzema gtdéwnymi szlakami: aromatyczna hydroksylacja (gtdéwnie

4-hydroksylacja), N-dealkilacja z dalszym utlenianiem tancucha bocznego oraz bezposrednia
glukuronidacja. Procentowy wktad tych szlakow w catkowity metabolizm wynosi odpowiednio 42%,
41% 1 17%, przy czym obserwuje si¢ znaczng zmiennos$¢ osobniczg. Cztery gtoéwne ostateczne
metabolity to glukuronid propranololu, kwas naftylooksyoctowy i kwas glukuronowy oraz
siarczanowe zwiazki sprzezone 4-hydroksypropranololu. W badaniach in vitro wykazano, ze

w metabolizmie propranololu byl zaangazowany enzym CYP2D6 (aromatyczna hydroksylacja),
CYP1A2 (oksydacja tancucha) oraz w mniejszym stopniu CYP2C19.

U zdrowych uczestnikow nie zaobserwowano r6znic mi¢dzy osobami intensywnie metabolizujgcymi
a stabo metabolizujagcymi CYP2D6 w odniesieniu do klirensu po podaniu doustnym lub okresu
pottrwania w fazie eliminacji.

Czas poéttrwania propranololu w osoczu miesci si¢ w zakresie od 3 do 6 godzin. Mniej niz 1% dawki
jest wydalane w postaci niezmienionej w moczu.

Drzieci i mlodziez

Farmakokinetyke¢ dla dawek wielokrotnych produktu leczniczego HEMANGIOL w dawce

3 mg/kg mc./dobe podawanego w dwoch dawkach podzielonych oceniano u 19 niemowlat w wieku od
35 do 150 dni na poczatku leczenia. Oceng parametréw farmakokinetycznych przeprowadzono

W stanie stacjonarnym po 1 lub 3 miesigcach leczenia.

Propranolol ulegat szybkiemu wchianianiu, a maksymalne stezenie leku w osoczu zwykle
wystepowato 2 godziny po podaniu, przy czym odpowiednia warto$¢ srednia wynosita okoto 79 ng/ml
niezaleznie od wieku niemowlat.

Sredni pozorny klirens po podaniu doustnym wynosit 2,71 L/h/kg mc. u niemowlat

w wieku 65- 120 dni i 3,27 L/h/kg u niemowlat w wieku 181- 240 dni. Po skorygowaniu wzgledem
masy ciala podstawowe parametry farmakokinetyczne propranololu (jak klirens osoczowy) okreslone
dla niemowlat byty podobne jak w przypadku podawanych w literaturze wartosci dla dorostych.
Poziom metabolitu 4-hydroksypropranololu zostat zmierzony i ekspozycja na niego w osoczu
odpowiadala za mniej niz 7% ekspozycji na lek macierzysty.

W czasie tego badania farmakokinetycznego obejmujacego dzieci z naczyniakami zagrazajacymi
funkcjom zyciowym, naczyniakami w niektorych lokacjach anatomicznych, w ktorych czgsto
pozostawiaty trwate blizny lub znieksztatcenia, duzymi naczyniakami twarzowymi, mniejszymi
naczyniakami w eksponowanych miejscach, powaznymi wrzodziejagcymi naczyniakami, naczyniakami
uszypulowanymi badano takze skutecznos$¢ jako drugorzedowe kryterium oceny. Leczenie
propranololem zapewnito znaczng poprawe (w ciagu 7-14 dni) u wszystkich pacjentéw

1 zaobserwowano ustgpienie docelowego naczyniaka u 36,4% pacjentow po 3 miesigcach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U zwierzat w odniesieniu do podawania ostrych dawek uwaza sig, ze propranolol jest umiarkowanie
toksyczny przy wartosci LD50 wynoszacej 600 mg/kg mc po podaniu doustnym. Gléwnymi efektami
obserwowanymi po wielokrotnym podawaniu propranololu dorostym i mtodym szczurom byt
przemijajace zmniejszenie masy ciala i przyrost masy ciala zwigzany z przemijajacym zmniejszeniem
masy narzadoéw. Te efekty byly calkowicie odwracalne po przerwaniu leczenia.
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W badaniach dotyczacych podawania z dieta, w ktdérych myszom i szczurom podawano
chlorowodorek propranololu przez maksymalnie 18 miesi¢gcy w dawkach maksymalnie

150 mg/kg mc./dobg, nie stwierdzono dowodoéw powstawania guzow w zwigzku ze stosowaniem leku.
Chociaz niektoére dane nie byty jednoznaczne, na podstawie wszystkich dostepnych danych in vitro

1 in vivo mozna wywnioskowac, ze propranolol nie ma potencjalu genotoksycznego.

U dorostych samic szczurow propranolol podawany do macicy lub do pochwy silnie przeciwdziata
implantacji przy dawkach >4 mg na zwierze, przy czym to dzialanie jest odwracalne. U dorostych
samcow szczuréow wielokrotne podawanie propranololu w wysokich dawkach (>7,5 mg/kg mc.)
skutkowato zmianami histopatologicznymi w jadrach, najadrzach i pecherzykach nasiennych,
obnizeniem ruchliwo$ci plemnikow, stezenia plemnikdéw, poziomu testosteronu w osoczu oraz
znacznym wzrostem zaburzen gtowki 1 witki plemnikow. Dziatanie to zwykle catkowicie przemijato
po zaprzestaniu podawania leku. Podobne wyniki uzyskano po podaniu propranololu do jader i
zastosowaniu modeli in vitro. Niemniej jednak w badaniu przeprowadzonym u mtodych zwierzat
leczonych przez caty okres rozwoju odpowiadajacy niemowlectwu, dziecinstwu i okresowi
dojrzewania nie zaobserwowano wptywu na ptodnos$¢ u samcow i samic (patrz punkt 4.6).

Potencjalny wplyw propranololu na rozwdj mtodych szczuré6w oceniano po codziennym doustnym
podawaniu od 4. dnia po narodzinach (PND 4) do dnia PND 21 w dawkach wynoszacych 0, 10, 20 Iub
40 mg/kg mc./dobg.

Smiertelno$é z nieznanym, ale mato prawdopodobnym wptywem leczenia zostata zaobserwowana dla
dawki wynoszacej 40 mg/kg mc./dobe, wartos¢ NOAEL zostala w zwiazku z tym ustalona

na 20 mg/kg mc./dobe dla toksyczno$ci juwenilne;.

Jezeli chodzi o parametry reprodukcyjne, nie zaobserwowano wptywu zwigzanego z propranololem na
parametry rozwojowe i rozwoj neurologiczny lub konsekwencji istotnych toksykologicznie dla dawki
wynoszacej 40 mg/kg/dobe, co zapewnia margines bezpieczenstwa wynoszacy 1,2 u samic i 2,9

u samcow na podstawie $redniego narazenia na propranolol w dniu PND 21.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hydroksyetyloceluloza

Sacharynian sodu

Aromat truskawkowy (zawiera glikol propylenowy)
Aromat waniliowy (zawiera glikol propylenowy)
Jednowodny kwas cytrynowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKkres waznoSci

Przed otwarciem: 3 lata.
Po pierwszym otwarciu: 2 miesiace.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed §wiattem.
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Nie zamrazac.
Przed kolejnym zastosowaniem butelka i strzykawka do podawania doustnego powinny by¢
przechowywane w zewnetrznym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Roztwor 120 ml, w butelce ze szkta bursztynowego typu III z wktadka z polietylenu o niskiej gestosci
oraz zakretka z zabezpieczeniem przed otwarciem przez dzieci, z dostarczong polipropylenowa
strzykawka do podawania doustnego ze skalg skalibrowang w mg czystego propranololu.

Wielkos¢ opakowania: opakowanie zawiera 1 butelke i 1 strzykawke do podawania doustnego.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegbdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PIERRE FABE MEDICAMENT
Les Cauquillous
81500 Lavaur

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/919/001

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 kwietnia 2014
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15 stycznia 2019

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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A. WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Farmea

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

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site PROGIPHARM, Rue du Lycée

45500 GIEN

Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz Aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania dotyczace przedktadania okresowych raportéw o bezpieczenstwie dla tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE oraz wszelkich pdzniejszych aktualizacjach publikowanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka
Podmiot odpowiedzialny bedacy wtascicielem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinien
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przedstawi¢ przewodnik dla opiekunow dotyczacy proponowanego wskazania, dystrybuowany przez
lekarzy, przeznaczony dla wszelkiego rodzaju osob sprawujacych opieke, ktore moga
przygotowywac i podawa¢ HEMANGIOL dzieciom. Celem opracowania przewodnika dla
opiekunow powinno by¢ podniesienie poziomu §wiadomosci tych osdb w odniesieniu do waznych
zagrozen dotyczacych hipoglikemii i skurczu oskrzeli po zazyciu srodka HEMANGIOL oraz
przedstawienie zalecen dotyczacych monitorowania/zarzadzania tymi zagrozeniami.

Ponadto powinien zawiera¢ zalecenia dotyczace prawidtowego karmienia dzieci w okresie leczenia
dla uniknigcia ryzyka powaznej hipoglikemii.

Przed rozpoczgciem dystrybucji przewodnika dla opiekunéw, podmiot odpowiedzialny bedacy
wlascicielem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu musi uzgodnic¢ tres¢ i format przewodnika dla
opiekunéw oraz plan komunikacji z odpowiedzialng krajowa instytucja nadzoru. Przewodnik dla
opiekundéw musi by¢ dostepny do dystrybucji przed wprowadzeniem nowego wskazania (leczenie
proliferujacych naczyniakéw niemowlecych) w Kraju Cztonkowskim.

Przewodnik dla opiekunéw przeznaczony dla opiekunéow podajacych dzieciom HEMANGIOL
powinny obejmowac nastgpujace kluczowe elementy bezpieczenstwa:

e Informacje na temat ryzyka wystapienia hipoglikemii, ktore pozostaje rownie wysokie przez
caly okres leczenia,

e Informacje dotyczace sytuacji, w ktorych HEMANGIOL nie powinien by¢ podawany

¢ Informacje dotyczace prawidtowej procedury przygotowywania i podawania produktu,
w tym:

- porady dotyczace karmienia dzieci w okresie leczenia,

- Informacje dotyczace wykrywania i postgpowania w przypadku wystgpienia
jakichkolwiek objawow hipoglikemii podczas leczenia lekiem HEMANGIOL (wczesne
objawy, takie jak blado$¢, zmeczenie, pocenie sie¢, drgawki, palpitacje, niepokoj, gtdd,
trudnosci z obudzeniem; powazne objawy, takie jak nadmierna sennos¢, trudnos¢
uzyskania reakcji, niewystarczajace karmienie, obnizenie temperatury, konwulsje,
kroétkie przerwy w oddychaniu, utrata §wiadomosci),

- Informacje dotyczace wykrywania i postepowania w przypadku wystapienia skurczu
oskrzeli podczas leczenia lekiem HEMANGIOL: kaszel zwigzany z szybkim
oddychaniem lub trudnoscia w oddychaniu i/ lub §wiszczacy oddech z towarzyszacym
niebieskawym zabarwieniem skory lub bez zabarwienia,

- zalecenia dotyczace przerwania podawania leku HEMANGIOL oraz konieczno$ci
kontaktu z lekarzem:

» jesli podczas leczenia wystapia objawy hipoglikemii (jesli dziecko jest przytomne,
nalezy podac¢ stodki napoj),

» jesli wystgpia objawy skurczu oskrzeli,

w przypadku infekcji lub innych sytuacji, ktére zwigkszaja zapotrzebowanie na
glukozg (przezigbienie, stres) lub sprawiaja, ze pacjent jest na czczo (np.
niedostateczne przyjmowanie pokarmow, infekcja, wymioty),

- zalecenia dotyczace sposobu przygotowywania roztworu zawierajagcego HEMANGIOL.
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA  OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
I BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE / BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HEMANGIOL 3,75 mg/ml, roztwor doustny
Propranolol

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 4,28 mg chlorowodorku propranololu, co stanowi réwnowarto$¢ 3,75 mg
propranololu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glikol propylenowy.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Roztwor doustny.
1 butelka o pojemnos$ci 120 ml i 1 strzykawka do podania doustnego.

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Stosowaé przy pomocy dostarczanej w zestawie strzykawki do podawania doustnego, skalowanej w
mg propanolu. Nie stosowa¢ innych urzadzen do odmierzania.

Nie wstrzasa¢ butelki przed uzyciem.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

| 8.  DATA WAZNOSCI |

Termin waznosci (EXP):
Po pierwszym otwarciu lek nalezy zuzy¢ w ciggu 2 miesiecy.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ butelke w kartonie zewngetrznym, w celu ochrony przed §wiattem.

Przed kolejnym zastosowaniem butelka i strzykawka do podania doustnego powinny by¢
przechowywanew kartonowym pudetku.

Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PIERRE FABE MEDICAMENT
Les Cauquillous
81500 Lavaur

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/919/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

HEMANGIOL

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

HEMANGIOL 3,75 mg/ml, roztwor doustny
propranolol

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku przez dziecko, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane u dziecka, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest leck HEMANGIOL i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku HEMANGIOL
3. Jak stosowac lek HEMANGIOL u dzieci

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek HEMANGIOL

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek HEMANGIOL i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest ek HEMANGIOL

Nazwa leku to HEMANGIOL. Substancja czynng jest propranolol.
Propranolol nalezy do grupy lekow okreslanych mianem - leki blokujace receptory beta-
adrenergiczne.

W jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek jest stosowany do leczenia choroby o nazwie naczyniak. Naczyniak to rozrost dodatkowych
naczyn krwionosnych, ktory utworzyt naros§l w skorze lub pod nig. Naczyniak moze si¢ znajdowac na
powierzchni lub glgboko. Czasem jest okre§lany mianem ,,naczyniaka o typie truskawki”, poniewaz
wygladem przypomina truskawke. Rozpoczecie leczenia lekiem HEMANGIOL nastepuje u niemowlat
w wieku od 5. tygodnia do 5. miesiaca, kiedy:

- lokalizacja i (lub) rozlegto$¢ choroby sprawia, ze zagraza ona zyciu lub funkcjom zyciowym
(moze spowodowac uszkodzenie waznych organdéw zyciowych lub zmystow, takich jak wzrok
lub stuch);

- naczyniak wrzodzieje (np. z towarzyszacym bdlem skory, niegojacy sie) i jest bolesny i (lub)
nie reaguje na przyjete metody opatrywania ran,

- wystepuje ryzyko trwatych blizn lub znieksztalcenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku HEMANGIOL

Kiedy nie stosowa¢ leku HEMANGIOL

Jezeli dziecko:

. urodzito si¢ przedwczesnie i nie osiggneto wieku skorygowanego 5 tygodni (wiek skorygowany
oznacza wiek dziecka bedacego wczesniakiem obliczony w taki sposob, jakby dziecko urodzito
si¢ w przewidywanym terminie);
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. ma uczulenie na propranolol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze obejmowaé wysypke, swedzenie Iub
zadyszke;
choruje na astmg¢ lub zgloszono zaburzenia oddychania w wywiadzie;

° ma spowolniong czgstos¢ akcji serca jak na swoj wiek. W razie watpliwos$ci nalezy
skonsultowa¢ to z lekarzem,;

° ma choroby serca (jak choroby dotyczace zaburzen rytmu pracy serca i niewydolnosci serca

itp.);

ma bardzo niskie ci$nienie krwi;

ma problemy z krazeniem, ktore sprawiaja, ze palce dloni i stop sg zdr¢twiale i1 blade;

ma tendencj¢ do niskiego poziomu cukru we krwi;

ma wysokie ci$nienie krwi spowodowane guzem nadnerczy. Jest to ,,guz chromochtonny”.

Jezeli matka karmi dziecko piersig 1 stosuje leki, ktorych nie wolno przyjmowac jednoczesnie z lekiem
HEMANGIOL (patrz ,,Jezeli matka karmi piersig” oraz ,,Lek HEMANGIOL a inne leki”), nie nalezy
podawaé tego leku dziecku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zanim dziecko otrzyma lek HEMANGIOL, nalezy poinformowac¢ lekarza w nastepujacych

sytuacjach:

o Jezeli dziecko ma problemy z watroba lub nerkami. Ten lek nie jest zalecany w przypadku
niewydolnosci watroby lub nerek.

o Jezeli u dziecka wystgpita kiedykolwiek reakcja alergiczna, niezalenie od tego czym zostata
wywotana (np. na leki lub substancje pokarmowe itd.). Reakcja alergiczna moze obejmowac
wysypke, swedzenie lub dusznos¢.

o Jezeli u dziecka wystepuje tuszczyca (schorzenie skory, w przebiegu ktorego obecne sg czerwone,
suche tuski zgrubialej skory), poniewaz ten lek moze zaostrzy¢ objawy tego schorzenia.

o Jezeli dziecko jest chore na cukrzyceg: wtedy nalezy zwigkszy¢ czgstos¢ monitorowania poziomu
cukru we krwi dziecka.

e Jezeli dziecko cierpi na zespot PHACE (schorzenie stanowigce polaczenie naczyniaka
z nieprawidtowosciami naczyniowymi dotyczacymi mozgowych naczyn krwionosnych), poniewaz
podawanie leku moze zwigkszy¢ ryzyko udaru mozgu.

Wazne objawy, jakie nalezy obserwowa¢é po podaniu leku HEMANGIOL

Ryzyko hipoglikemii

Ten lek moze maskowac¢ ostrzegawcze objawy hipoglikemii (czyli niskiego poziomu cukru we krwi).

Moze réwniez nasila¢ hipoglikemie u dzieci, zwtaszcza w przypadku bycia na czczo (np.

niedostateczne przyjmowanie pokarmu, infekcja, wymioty) lub gdy zapotrzebowanie na glukozg jest

zwigkszone (przezigbienie, stres, infekcje) lub w przypadku przedawkowania leku. Te objawy moga

by¢ nastgpujace:

o Stabsze: blados¢, zmegczenie, poty, drgawki, palpitacje, niepokoj, gtéd, problemy z wybudzeniem.

e Powazniejsze: nadmierna sennos¢, problemy z reagowaniem, staby apetyt w czasie karmienia,
obnizenie temperatury ciata, drgawki (napady), krotkie przerwy w oddychaniu, utrata
przytomnosci.

Ryzyko wystapienia hipoglikemii pozostaje tak samo wysokie przez caty okres leczenia.

Aby unikna¢ ryzyka hipoglikemii nalezy podawa¢ lek HEMANGIOL podczas karmienia lub
bezposrednio po nim i unika¢ podawania ostatniej dawki przed snem (patrz punkt 3.). Dziecko
musi by¢ karmione regularnie i wystarczajaca iloScig pozZywienia podczas leczenia. Jezeli
dziecko nie je wystarczajaco duzo, zachorowalo na inng chorobe¢ lub wymiotuje, zaleca sie
ominiecie dawki. NIE NALEZY PODAWAC LEKU HEMANGIOL DZIECKU, JEZELI NIE
ZOSTANIE WE WEASCIWY SPOSOB NAKARMIONE,
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Jezeli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy hipoglikemii w czasie stosowania leku
HEMANGIOL, nalezy skontaktowa¢ si¢ niezwlocznie z lekarzem lub uda¢ si¢ bezposrednio do
szpitala. Jes$li dziecko jest przytomne nalezy poda¢ doustnie plyn zawierajacy cukier.

Ryzyko skurczu oskrzeli

Nalezy przerwac leczenie i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli po podaniu dziecku leku
HEMANGIOL beda widoczne nastepujace objawy sugerujace skurcz oskrzeli (przemijajace zwezenie
oskrzeli powodujace problemy z oddychaniem): kaszel, szybkie oddychanie lub problemy

z oddychaniem albo $wiszczacy oddech, w potaczeniu z niebieskawym zabarwieniem skory lub bez
niego.

Nalezy przerwac leczenie i natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli u dziecka wystepujg objawy
podobne do przeziebienia zwigzane z trudnoscia w oddychaniu i / lub §wiszczacym oddechem
podczas przyjmowania leku HEMANGIOL

Ryzyko niedoci$nienia i bradykardii (spowolnienia akcji serca)

Lek HEMANGIOL moze obnizy¢ cisnienie krwi (niedoci$nienie) i spowolni¢ akcj¢ serca
(bradykardia). Dlatego dziecko powinno pozostawa¢ pod $cista obserwacja stanu klinicznego
1 czestosci akeji serca przez 2 godziny po podaniu pierwszej dawki lub po zwigkszeniu dawki.
Nastepnie w trakcie leczenia lekarz bedzie regularnie wykonywat badania dziecka.

Nalezy przerwad leczenie i natychmiast powiadomi¢ lekarza, jezeli u dziecka wystapi
ktorykolwiek z ponizszych objawéw: zmeczenie, obnizona temperatura, blada skora,
niebieskawe zabarwienie skory lub omdlenie w czasie leczenia lekiem HEMANGIOL.

Ryzyko hiperkaliemii
HEMANGIOL moze powodowa¢ zwigkszenie poziomu potasu (hiperkaliemi¢). W przypadku duzych
wrzodziejacych naczyniakow, nalezy mierzy¢ poziom potasu w krwi dziecka.

Jezeli dziecko nalezy poddaé znieczuleniu ogélnemu

Nalezy poinformowac¢ lekarza, ze dziecko przyjmuje lek HEMANGIOL. Jest to zwigzane z tym,
ze u dziecka moze wystapi¢ niskie cisnienie krwi, jezeli w trakcie stosowania tego leku zostang
podane pewne leki znieczulajace (patrz ,,Lek HEMANGIOL a inne leki”). Moze wystepowaé
koniecznos¢ odstawienia leku HEMANGIOL na co najmniej 48 godzin przed znieczuleniem.

Jezeli matka karmi piersia dziecko
e Nalezy o tym poinformowac¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

e Nie nalezy podawac¢ tego leku dziecku, jezeli matka dziecka przyjmuje leki, ktorych nie wolno
stosowa¢ w trakcie leczenia lekiem HEMANGIOL (patrz ,,Lek HEMANGIOL a inne leki”).

Lek HEMANGIOL a inne leki

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio przez dziecko, a takze o lekach, ktore dziecko planuje przyjmowac. Jest
to zwigzane z tym, ze lek HEMANGIOL moze zmieni¢ sposob dziatania innych lekéw, a inne leki
moga wplyna¢ na to, jak dziata lek HEMANGIOL.

e Ponadto jezeli matka karmi dziecko piersia, wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce, jakie leki ona przyjmuje, poniewaz moga one przenika¢ do mleka i wptynac na
leczenie dziecka. Lekarz doradzi, czy nalezy przerwac¢ karmienie piersia.
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W szczegdlnosci, w przypadku karmienia piersig nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jezeli

matka lub dziecko stosujg nastgpujace leki:

e Leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

e Leki stosowane w leczeniu serca i naczyn krwiono$nych, jak nierdéwne bicie serca, bole w klatce
piersiowej lub dtawica piersiowa, wysokie ci$nienie krwi, niewydolnos¢ serca,

o Leki stosowane w leczeniu zaburzen lgkowych i depresji oraz cigzszych problemow

psychiatrycznych oraz padaczki,

Leki stosowane w leczeniu gruzlicy,

Leki stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego,

Leki stosowane w celu obnizania poziomu lipidow we krwi,

Leki stosowane do znieczulenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Lek HEMANGIOL zawiera séd i glikol propylenowy

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu".

Ten lek zawiera 2,08 mg glikolu propylenowego/kg mc./dobg.

Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

3. Jak stosowaé lek HEMANGIOL u dzieci

Leczenie dziecka moze zosta¢ rozpoczete jedynie przez lekarza dysponujacego odpowiednim
doswiadczeniem w zakresie diagnozowania i leczenia naczyniakéw niemowlecych.

Ten lek nalezy zawsze podawac dziecku zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nigdy samodzielnie nie zmienia¢ dawki podawanej dziecku. Za kazdym razem zwigkszenie
dawki lub korekte dawki zaleznie od masy ciala dziecka powinien wykonywa¢ lekarz.

Dawka
o Dawka zalezy od masy ciala dziecka, zgodnie z ponizszym schematem

Tydzien Dawka Czas przyjmowania dawki
(dawka dobowa) jednorazowa

Pierwszy tydzien 0,5 mg/kg e | dawka rano

(1 mg/kg m.c./dobg) e 1 dawka pdznym

Drugi tydzien 1 mg/kg popoludniem

(2 mg/kg m.c./dobg) e odstep miedzy 2 dawkami
Trzeci i kolejne tygodnie 1,5 mg/kg co najmniej 9 godzin

(3 mg/kg m.c/dobe)

Jezeli to konieczne, lek mozna zmiesza¢ z niewielkg iloscig mleka Iub z jedna tyzka soku jablkowego i
(lub) soku pomaranczowego odpowiedniego dla wieku dziecka. Nie nalezy dodawac leku do pelnej
butelki mleka lub soku.

W przypadku dzieci o masie ciata do 5 kg mozna zmiesza¢ dawke leku z mlekiem w ilosci
odpowiadajacej jednej tyzce do herbaty (okoto 5 ml). W przypadku dzieci o masie ciata powyzej 5 kg
dawke leku mozna zmiesza¢ z mlekiem lub sokiem owocowym w ilo$ci odpowiadajacej jednej tyzce
stotowej (okoto 15 ml).

Sporzadzona mieszanina musi zosta¢ wykorzystana w ciggu 2 godzin od przygotowania.
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Jak podawa¢ dziecku lek HEMANGIOL

e Lek stosowany doustnie.

e ek nalezy podawa¢ w trakcie karmienia lub natychmiast po karmieniu.

e Dawka musi zawsze zosta¢ odmierzona za pomocg dostarczanej wraz z buteleczka strzykawki
do podawania doustnego.

e Lek HEMANGIOL nalezy podawac bezposrednio do jamy ustnej dziecka strzykawka
do podawania doustnego dostarczong z butelka.

o Karmi¢ dziecko regularnie, aby unikna¢ przedtuzonego bycia na czczo.
Jezeli dziecko nie je lub wymiotuje, zaleca si¢ pominig¢cie dawki.

e Jezeli dziecko wypluje lek lub matka dziecka nie jest pewna, czy dostato ono catg dawke, nie
nalezy podawac kolejnej dawki, tylko poczekac, az nadejdzie pora kolejnej dawki.

e Lek HEMANGIOL powinien by¢ podawany przez t¢ samg osobe, ktora karmi, aby unikng¢
ryzyka hipoglikemii. W przypadku zaangazowania kilku os6b niezbg¢dna jest odpowiednia
komunikacja, aby zagwarantowa¢ bezpieczenstwo dziecka.

Instrukcja stosowania:

e Krok 1. Wyjaé zawartos¢ z opakowania

Karton zawiera nastgpujace elementy, ktére beda potrzebne, aby podac lek:

- Szklana butelka zawierajaca 120 ml doustnego roztworu propranololu

- Strzykawka do podawania doustnego, skalibrowana w mg i dostarczona z tym lekiem.

Wyjac butelke i strzykawke do podawania doustnego z pudeltka i wyjac¢ strzykawke z plastikowego

woreczka.
ig butelka
(I
udetko
woreczek 3
plastikowy
i strzykawka
2R do podawania
\/$ doustnego

¢ Krok 2. Sprawdzi¢ dawke
Sprawdzi¢ dawke leku HEMANGIOL w miligramach (mg) zgodnie z zaleceniem lekarza. Znalez¢
te liczb¢ na strzykawce do podawania doustnego.

— koncoéwka

trzon ——

— kotnierz
% ok
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o Krok 3. Otworzy¢ butelke

Butelka jest zabezpieczona przed otworzeniem przez dzieci. Sposob jej otwierania: nacisng¢ w dot
plastikowa zatyczke 1 obroci¢ zakretke przeciwnie do ruchu wskazowek zegara (w lewo).

Nie wstrzasac butelki przed uzyciem.

o Krok 4. Wlozy¢ strzykawke

Wilozy¢ koncowke strzykawki do podawania doustnego pionowo do butelki i popchna¢ tloczek
catkiem w dot.

Nie usuwac¢ ztacza strzykawki z szyjki butelki.

Stosowac wytacznie dostarczong z lekiem strzykawke do podawania doustnego w celu odmierzenia
i podania dawki. Nie stosowac tyzki ani innego urzadzenia do podawania.

strzykawki

¢ Krok 5: Pobra¢ dawke
Przy podtaczonej strzykawce do podawania doustnego obroci¢ butelkg do gory dnem.
Pociagna¢ tlok strzykawki i pobra¢ wymagang liczbe mg.
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e Krok 6: Sprawdzié, czy nie ma pecherzykoéw powietrza

Jezeli wida¢ pecherzyki powietrza w strzykawce, nalezy trzymajac strzykawke pionowo, popchngé
tlok w gore tak daleko, aby catkowicie usung¢ wszystkie duze pecherzyki powietrza, a nastepnie
skorygowac¢ objetos¢ do dawki zapisanej przez lekarza.

pecherzyk
powietrza

e Krok 7. Zdjaé strzykawke
Obrocic¢ butelke pionowo w dot 1 wyja¢ catg strzykawke z butelki. Uwazac, aby nie popchna¢ ttoka na

tym etapie.

¢ Krok 8. Zamkna¢ butelke.
Z powrotem nalozy¢ plastikowa zakretke na butelke, obracajac ja w kierunku zgodnym z ruchem

wskazowek zegara (w prawo).
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o Krok 9. Poda¢ lek HEMANGIOL dziecku

Wiozy¢ strzykawke do jamy ustnej dziecka w kierunku policzka od wewne¢trznej strony.

Teraz powoli wycisng¢ lek HEMANGIOL ze strzykawki bezposrednio do jamy ustnej dziecka.
Nie pozwala¢, aby dziecko potozylo si¢ bezposrednio po podaniu leku.

¢ Krok 10: Oczyscic¢ strzykawke.

Nie rozktada¢ strzykawki na pojedyncze elementy. Po kazdym stosowaniu przeptuka¢ strzykawke
w szklance czystej wody:

1- Przygotowa¢ szklankg czystej wody

2- Pociagnac¢ ttok i napehic strzykawke woda

3- Wyla¢ wodg ze strzykawki do zlewu

4- Powtorzy¢ proces czyszczenia 3 razy.

Do czyszczenia nie stosowac produktéw na bazie mydta lub alkoholu. Wytrze¢ czesci zewnetrzne

do sucha.

Nie wktadaé strzykawki do sterylizatora lub zmywarki.

Przed nastgpnym zastosowaniem przechowywac¢ butelke i strzykawke razem, w pudetku kartonowym,
w bezpiecznym miejscu poza zasiggiem dziecka. Kiedy butelka zostanie catkowicie wykorzystana,
nalezy wyrzucic¢ strzykawke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku HEMANGIOL
W przypadku podania dziecku wigkszej niz zalecana dawki leku HEMANGIOL nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pomini¢cie podania leku HEMANGIOL dziecku

Nalezy poming¢ dawke nie przyjeta i nie nalezy podawa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pominigtej dawki. Kontynuowac leczenie z typowa czgstoscia: jedna dawka rano i jedna pdéznym
popotudniem.

Przerwanie podawania dziecku leku HEMANGIOL
Jesli lekarz zdecyduje o zakonczeniu leczenia, podawanie leku HEMANGIOL moze zosta¢ przerwane
natychmiast.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Wazne oznaki dzialan niepozadanych, ktore musza by¢ obserwowane po podaniu leku HEMANGIOL
obejmuja niskie cisnienie krwi, niska czestos¢ akcji serca, niski poziom cukru we krwi oraz skurcz
oskrzeli (trudnosci w oddychaniu). Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami zamieszczonymi w punkcie 2.
tej ulotki.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 pacjenta na 10)
e Zapalenie oskrzeli (stan zapalny oskrzeli),

e Zaburzenia snu (bezsennosc¢, staba jako$¢ snu oraz problemy z obudzeniem),

e Biegunka i wymioty.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 10)
o  Skurcz oskrzeli (problemy z oddychaniem),

e Zapalenie oskrzelikow (stan zapalny niewielkich oskrzeli, ktoremu towarzysza problemy
z oddychaniem i $wiszczenie w klatce piersiowej, powigzane z kaszlem i goraczka),
Obnizone ci$nienie krwi,

Zmnigjszenie apetytu,

Pobudzenie, koszmary senne, rozdraznienie,

Sennosc¢,

Zimne konczyny,

Zaparcia, bole brzucha,

Rumien (zaczerwienienie skory),

Pieluszkowe zapalenie skory.

Dzialania niepozadane wystepujgce niezbyt czesto (mogq wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na
100)

e Zaburzenia przewodzenia w sercu lub zaburzenia rytmu (powolne Iub nierowne bicie serca),
Pokrzywka (reakcja alergiczna skory), lysienie (utrata wlosow),

Obnizenie poziomu cukru we krwi.

Zmniejszenie liczby bialych krwinek.

Czesto$¢ nastepujacych dzialan niepozgdanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Drgawki (napady) zwiazane z hipoglikemia (nieprawidlowo niski poziom cukru we krwi),
Bradykardia (nieprawidlowo niska czgstos¢ akcji serca),

Niskie ci$nienie krwi,

Bardzo mata liczba biatych krwinek zwalczajgcych infekcje

Problemy z kragzeniem powodujace dretwienie 1 blado$¢ palcéw dioni i stop
Podwyzszony poziom potasu we krwi

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
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mozna zgltaszaé bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w aneksie V. Dzicki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek HEMANGIOL

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac butelke w kartonie zewnetrznym, w celu ochrony przed $wiattem. Przed kolejnym
zastosowaniem - butelka oraz strzykawka do podawania doustnego powinna by¢ przechowywana w
kartonie zewnetrznym. Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu lek nalezy wykorzysta¢ w ciggu 2 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek HEMANGIOL

e Substancjg czynng jest propranolol. Kazdy ml zawiera 4,28 mg chlorowodorku propranololu,
co stanowi rownowartos$¢ 3,75 mg propranololu.

e Inne sktadniki to hydroksyetyloceluloza, sacharynian sodu, aromat truskawkowy (zawiera glikol
propylenowy), aromat waniliowy (zawiera glikol propylenowy), jednowodny kwas cytrynowy,
woda oczyszczona. Wigcej informacji, patrz punkt 2. w czegsci " Lek HEMANGIOL zawiera sod i
glikol propylenowy".

Jak wyglada lek HEMANGIOL i co zawiera opakowanie

e Lek HEMANGIOL to przejrzysty, bezbarwny do lekko zottego roztwor doustny, o owocowym
zapachu.

e Jest dostepny w butelkach o pojemnosci 120 ml, ze szkta bursztynowego z zakretka
zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci. Pudetko zawiera 1 butelkeg.

e Do kazdej butelki dotgczono polipropylenowa strzykawke do podania doustnego skalibrowang
w mg propranololu.

Podmiot odpowiedzialny
PIERRE FABE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 LAVAUR

FRANCJA

Wytworca

FARMEA

10 rue Bouché Thomas
ZAC Sud d’Orgemont
49000 ANGERS
FRANCJA
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lub

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site PROGIPHARM, Rue du Lycée

45500 GIEN

FRANCJA

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédia informacji

Szczegodtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: http://www.ema.europa.eu.
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