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Sahrn spravy EPAR pre verejnost
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propranolol

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Hemangiol. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytntt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Hemangiol.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Hemangiol, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Hemangiol a na ¢o sa pouziva?

Hemangiol je liek, ktory obsahuje ucinnu latku propranolol. Liek sa pouziva na lieCbu deti s dojéenskym
proliferativnym hemangiémom, benignym tumorom (abnormalnym nerakovinovym rastom) krvnych
ciev.

Hemangiol sa pouziva u dojciat so zdvaznymi komplikaciami, ako su napriklad bolestivé vredy, jazvy
a dychacie tazkosti, ktoré vyzaduji systémovu lie¢bu (lieébu, ktord mbze Gcinkovat na celé telo).

Liecba liekom Hemangiol sa zacina u deti vo veku od piatich tyzdfiov do piatich mesiacov.
Ako sa liek Hemangiol pouziva?

Vydaj lieku Hemangiol je viazany na lekarsky predpis. Lie¢cbu ma zadat lekar, ktory ma skisenosti
s diagnostikou, liecbou a manazmentom dojcenského hemangiému. Ak sa vyskytnu zavazné vedlajsie
Ucinky, lie¢ba sa ma zacat v prislusnych zariadeniach.

Hemangiol je k dispozicii vo forme roztoku podavaného do Ust. Odporucana pociatocna davka lieku
Hemangiol je 0,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti (0,5 mg/kg) dvakrat denne (v odstupe najmenej
9 hodin). Davka sa postupne zvysuje na udrziavaciu davku 1,5 mg/kg dvakrat denne. Davka sa dietatu
podava pocas kfmenia alebo ihned po kfimeni pomocou prilozenej Ustnej striekacky. LieCba liekom
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Hemangiol ma trvat Sest mesiacov a dieta treba skontrolovat raz za mesiac, najma pri Uprave davky.
Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Hemangiol GcCinkuje?

U¢inna latka lieku Hemangiol, propranolol, patri do skupiny liekov nazyvanych beta-blokatory, ktoré
sa bezne pouzivaju na liecbu niektorych ochoreni u dospelych vratane ochoreni srdca a vysokého
krvného tlaku.

Aj ked' nie je presne zname, ako Hemangiol Ucinkuje pri doj¢enskom priliferativnom hemangiéme,
predpoklada sa, Ze je zapojenych viac mechanizmov vratane zlUzenia krvnych ciev, ¢im sa znizi privod
krvi do hemangidomu a zablokuje vytvéranie novych rastucich krvnych ciev, ¢o vyvold bunkovi smrt
abnormalnych buniek v krvnych cievach a zablokuje pdsobenie urcitych proteinov (ktoré sa nazyvaju
VEGF a bFGF) dbdlezitych pre rast krvnych ciev.

Aké prinosy lieku Hemangiol boli preukazané v studiach?

Hemangiol sa skiimal v jednej hlavnej $tadii, na ktorej sa zucastnilo 460 deti vo veku od piatich
tyzdniov do piatich mesiacov na zaciatku liecby, ktoré mali doj¢ensky proliferativny hemangiéom
vyzadujtci systémovu liecbu. V studii sa porovnavali rézne davky propranololu s placebom (zdanlivym
liekom) a hlavné meradlo ucinnosti bolo zalozené na tom, ¢i sa hemangidomy stratili Uplne alebo takmer
Uplne po 6 mesiacoch liecby.

Preukazalo sa, Ze Hemangiol v davke 3 mg/kg denne (podavany ako dve samostatné davky

1,5 mg/kg) podavany pocas 6 mesiacov je ucinnejsi ako placebo. Hemangiédmy sa stratili Uplne alebo
takmer Uplne priblizne u 60 % (61 zo 101) deti lieCenych najucinnejSou davkou lieku Hemangiol

(3 mg/kg/den pocas 6 mesiacov) v porovnani s priblizne 4 % (2 z 55) deti, ktoré dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Hemangiol?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Hemangiol (ktoré mozu postihnut viac ako 1 dieta z 10) s poruchy
spanku, infekcie dychacich ciest, ako je napriklad bronchitida (zapal dychacich ciest v plicach), hnacka
a vracanie. K zavaznym vedlajsim ucinkom pozorovanym pri pouzivani lieku Hemangiol patri
bronchospazmus (docasné zuzenie dychacich ciest) a nizky krvny tlak. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Hemangiol sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Hemangiol sa nesmie pouzivat u: predéasne narodenych deti, ktoré nedosiahli upraveny vek 5 tyzdfov
(upraveny vek je vek pred¢asne narodeného dietata, ktory by malo keby sa narodilo v termine);
dojéenych deti, ak je matka lie¢ena liekmi, ktoré sa nesmu pouzivat spolu s propranololom; deti s
astmou alebo s anamnézou bronchospazmu; deti s urcitymi ochoreniami srdca a krvnych ciev, ako je
napriklad nizky krvny tlak; a deti, ktoré maju sklon k nizkej hladine cukru v krvi. Zoznam vsSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Hemangiol povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry rozhodol, Ze prinosy lieku Hemangiol su vacsie
ako rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor dospel
k zdveru, ze Hemangiol je uéinny pri lie¢cbe hemangidomu. Pokial ide o bezpeénost, vybor CHMP usudil,
ze bezpeclnostny profil je prijatelny; zistené rizika su uz zname v pripade propranololu a daji sa vhodne
riadit.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Hemangiol?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Hemangiol bol vypracovany pléan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Hemangiol vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spoloénost poskytne opatrovatelom, ktori budd Hemangiol podavat detom, vzdeldvaci bali¢ek, ktory ich
bude informovat o potrebe sledovania dietata z hladiska uréitych vedlajsich ucinkov a o ich
manazmente. Spolo¢nost tiez poskytne pokyny k spravnemu podavaniu lieku, aby sa predislo riziku
nizkej hladiny cukru v Kkrvi.

Viac informécii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.
Dalsie informacie o lieku Hemangiol

Dria 23. aprila 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Hemangiol na trh platné
v celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Hemangiol a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Hemangiol, precitajte si pisomnua informaciu
pre pouzivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 04-2014
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