PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

HEMANGIOL 3,75 mg/ml peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahuje 3,75 mg bazy propranololu, ¢o zodpoveda 4,28 mg
propranololiumchloridu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Jeden ml roztoku obsahuje
propylénglykol 2,60 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok
Ciry bezfarebny az slabo zltkasty peroralny roztok s ovocnou voiiou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

HEMANGIOL je indikovany na lie¢bu doj¢enského proliferativneho hemangiomu vyzadujiceho

systémovu liecbu:

e Zivot alebo funkcie ohrozujici hemangiom,

e ulcer6zny hemangiom spojeny s bolest’ou a/alebo nedostato¢nou odpoved’ou na opatrenia v ramei
jednoduchého osetrenia rany,

e hemangiom s rizikom trvalych jaziev alebo znetvorenia.

Liecba sa ma zacat’ u dojciat vo veku 5 tyzdnov az 5 mesiacov (pozri Cast’ 4.2).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu HEMANGIOLOM majt zacat’ lekari, ktori maja sktsenosti s diagnostikovanim, liecbou a
sledovanim doj¢enského hemangiomu, v kontrolovanom klinickom zariadeni, kde je k dispozicii
adekvatne vybavenie na zvladnutie neziaducich reakcii vratane tych, ktoré vyzaduju urgentné
opatrenia.

Déavkovanie

Davkovanie je vyjadrené na baze propranololu.

Odporacana zaciatocna davka je 1 mg/kg/den, ktora je rozdelena na dve separatne davky po

0,5 mg/kg. Odporuca sa, aby sa davka zvySovala az na terapeuticki davku pod lekarskym dohl'adom
nasledovne: 1 mg/kg/den pocas 1 tyzdna, nasledne 1 tyzden 2 mg/kg/deni a potom 3 mg/kg/den ako
udrziavacia davka.

Terapeuticka davka je 3 mg/kg/den, ktora sa ma podavat’ v 2 separatnych davkach po 1,5 mg/kg, jedna
rano a jedna podvecer, s Casovym odstupom medzi jednotlivymi ddvkami minimalne 9 hodin.
HEMANGIOL sa mé podavat’ pocas kimenia alebo tesne po fiom, aby sa predislo riziku
hypoglykémie.

Ak dieta dostatocne neje alebo vracia, odportaca sa ddvku vynechat'.



V pripade, ak diet'a davku vypl'uje alebo neuZije cely liek, pred d’alSou naplanovanou davkou sa nema
podat’ ziadna d’alSia davka.

Pocas fazy titracie davky musi kazdé zvysenie davky viest a sledovat lekar v rovnakych podmienkach
ako pri podani pociatocnej davky. Po faze titracie davky sa davka opétovne upravi lekarom na zaklade
zmien v telesnej hmotnosti dietat’a.

Klinické sledovanie stavu dietat’a a opdtovnu Gpravu davky je potrebné vykondvat’ minimalne kazdy
mesiac.

Dizka trvania lie¢by:

HEMANGIOL sa ma podavat’ poc¢as obdobia 6 mesiacov.

Ukoncenie lieCby nevyzaduje postupné znizovanie davky.

Po ukonceni liecby dochddza v mensej Casti pacientov k opatovnému vyskytu priznakov. Liecbu je
mozné opétovne zacat pri rovnakych podmienkach s uspokojujiicou odpovedou.

Pediatricka populacia

Vzhl'adom na nedostatok udajov tykajucich sa klinickej uc¢innosti a bezpecnosti sa HEMANGIOL
nema podavat’ dojcatdm mladSim ako 5 tyzdinov.

V klinickych stadiach vykonanych s HEMANGIOLOM nie su k dispozicii Ziadne udaje tykajuce sa
klinickej u¢innosti a bezpecnosti, aby bolo mozné odporucit’ jeho nasadenie doj¢atam a det'om starSim
ako 5 mesiacov.

Dojcata s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek
Vzhl'adom na nedostatok tidajov sa tento liek neodportac¢a podavat’ dojéatam s poruchou funkcie
pecene alebo obliciek (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania

Peroralne pouZitie.

HEMANGIOL sa mé podavat’ priamo do Ust dietat’a pomocou striekacky na podavanie licku tistami
so stupnicou oznacujucou mg bazy propranololu, ktora sa dodava k liekovke s peroralnym roztokom
(pokyny na pouzivanie najdete v Casti 3 pisomnej informacie pre pouzivatela).

Pred pouzitim liekovkou netraste.

Ak je to potrebné, liek sa mbze zriedit' v malom mnozstve detského mlieka alebo v jablkovej alebo
pomarancovej Stave vhodnej v danom veku. Liek sa nema davat’ do naplnenej flasky.

U deti s telesnou hmotnostou do 5 kg sa liek moze zmieSat’ s jednou kavovou lyzickou (priblizne

5 ml) mlieka alebo — u deti s hmotnostou nad 5 kg — s polievkovou lyzicou (priblizne 15 ml) mlieka
alebo ovocnej $tavy a podat’ detskou fl'askou. Zmes sa mé uzit’ do 2 hodin.

Podavanie HEMANGIOLU a kfmenie mé vykonat’ jedna osoba, aby sa zabranilo riziku
hypoglykémie. Pri podavani viacerymi osobami je nevyhnutna dobra komunikacia, aby sa zaistila
bezpecnost dietat’a.

4.3 Kontraindikacie

. Predcasne narodené deti, ktoré eSte nedosiahli upraveny vek 5 tyzdiiov (upraveny vek sa
vypocita odpocitanim poctu tyzdiov pred¢asného narodenia od skuto¢ného veku)

o Dojcené deti, ak sa matka lie¢i lickmi, ktoré su pri propranolole kontraindikované
o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
o Astma alebo bronchospazmus v anamnéze
o Atrioventrikularne blokady druhého alebo tretiecho stupna
o Porucha sinusového uzla (vratane sinoatrialnej blokady)
o Bradykardia pod nasledujiicimi hraniénymi hodnotami:
Vek 0 — 3 mesiace 3 — 6 mesiacov 6 — 12 mesiacov
Frekvencia srdca 100 90 80
(tepov/min)




o Nizky krvny tlak pod nasledujiicimi hrani¢nymi hodnotami:

Vek 0 — 3 mesiace 3 — 6 mesiacov 6 — 12 mesiacov
Krvny tlak (mmHg) 65/45 70/50 80/55

. Kardiogénny Sok

o Zlyhavanie srdca, ktoré nie je kontrolované liecbou

o Prinzmetalova angina

o Zavazné poruchy periférnej arterialnej cirkulacie (Raynaudov fenomén)

. Dojcata so sklonmi k hypoglykémii

. Feochromocytom

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zaciatok liecby

Pred zaciatkom lie¢by propranololom sa musia preverit’ rizika spojené s uzivanim propranololu. Musi
sa vykonat analyza lekarskych zdznamov a kompletné klinické vySetrenie, vratane frekvencie srdca,
posluchu srdca a plac.

V pripade podozrenia na abnormalitu srdca je pred zaciatkom liecby potrebné poradit’ sa so
Specialistom, aby sa urcila pripadna stivisiaca kontraindikacia.

V pripade akitnej bronchopulmonalnej abnormality sa mé zaciatok liecby oddialit’.

Hypoglykémia
Propranolol brani odpovedi endogénnych katecholaminov na ipravu hypoglykémie. Maskuje

adrenergné varovné signaly hypoglykémie, najmé tachykardiu, tras, tzkost’ a hlad. Méze vyvolat’
zhorSenie hypoglykémie u deti, hlavne pocas hladovania (napr. nizky peroralny prijem jedla, infekcia,
vracanie), pri zvySenych poziadavkach na glukézu (chlad, stres, infekcie) alebo v pripade
predavkovania. Pripady hypoglykémie spojené s uzivanim propranololu sa vo vynimocnych pripadoch
mozu prejavit’ vo forme zachvatov a/alebo komy. Ak sa objavia klinické priznaky hypoglykémie, je
potrebné, aby dieta vypilo roztok presladenej tekutiny a aby sa liecba doCasne prerusila. Do Gstupu
priznakov sa vyzaduje nalezité sledovanie diet’ata.

Predpisujtci lekari maju informovat’ opatrovnikov/rodi€ov o riziku zavaznej hypoglykémie, ktoré
rovnako vyrazne pretrvava pocas celého obdobia lie¢by a je potrebné zdoraznit’ potrebu dodrziavania
odporucaného davkovania (pozri Cast’ 4.2).

Opatrovnikom je potrebné poskytnit navod ako rozpoznat’ klinické prejavy hypoglykémie, aby bolo
mozné:

o ihned’ lieCit stav hypoglykémie a vyhnut sa tak zivot ohrozujlacim situaciam,

 kontaktovat’ lekara alebo ist’ priamo do nemocnice,

e prerusit’ lieCbu.

U deti s diabetes mellitus sa ma zvysit’ frekvencia sledovania hladiny glukozy v krvi s naslednou
kontrolou u endokrinologa.

Poruchy dychacej sustavy

V pripade infekcie dolnych dychacich ciest spojenej s dyspnoe a dychavi¢nostou sa ma liecba docasne
prerusit. Mo6zu sa podat’ beta;-agonisty a inhala¢né kortikosteroidy. Po uplnom zotaveni dietata sa
moze zvazit opatovné podanie propranololu. V pripade opatovného vyskytu priznakov sa ma lie¢ba
ukoncit’ natrvalo.

V pripade izolovaného bronchospazmu sa liecba musi natrvalo ukoncit’.

Kardiovaskularne poruchy

Vzhl'adom na svoj farmakologicky ¢inok moze propranolol vyvolat’ alebo zhorsit’ bradykardiu alebo
zmeny krvného tlaku. Ak frekvencia srdca klesne od vychodiskovej hodnoty o viac ako 30 uderov za
minttu, ma sa diagnostikovat’ bradykardia. Bradykardia je definovana nasledujiucimi hodnotami:




Vek 0 — 3 mesiace 3 — 6 mesiacov 6 — 12 mesiacov

Frekvencia srdca 100 90 80
(tepov/min)

Po prvom uZiti a po kazdom zvyseni davky sa aspon raz za hodinu minimalne poc¢as 2 hodin musi
vykonat klinické sledovanie zahiiajuce sledovanie krvného tlaku a frekvencie srdca. V pripade
symptomatickej bradykardie alebo bradykardie pod 80 iderov za mintitu je potrebné sa okamzite
poradit’ so Specialistom.

V pripade zavaznej a/alebo symptomatickej bradykardie alebo hypotenzie, ktora sa objavuje
kedykol'vek pocas liecby, sa lieCba musi ukoncit’ a je potrebné sa poradit’ so Specialistom.

Zlyhanie srdca
U pacientov s kongestivnym zlyhanim srdca méze byt stimulacia sympatiku nevyhnutnou stucastou na

podporu funkcie obehovej ststavy a jej inhibicia betablokadou moze vyvolat’ zdvaznejsie zlyhanie.
Deti so zlyhanim srdca sa maju liecit’ pod vedenim kardiologa.

Syndrom PHACE

U pacientov so syndromom PHACE je k dispozicii velmi obmedzeny pocet udajov tykajucich sa
bezpecnosti propranololu.

U pacientov so syndromom PHACE so zavaznymi cerebrovaskularnymi abnormalitami méze
propranolol znizenim krvného tlaku a oslabenim prietoku cez zablokované, zazené alebo stenotické
cievy zvysit riziko cievnej mozgovej prihody.

Z doévodu moznej artériopatie suvisiacej so syndromom PHACE sa ma u doj¢iat s vel'kym dojcenskym
hemangiomom na tvari pri zvaZovani liecby propranololom vykonat’ dokladné vySetrenie hlavy a krku
pomocou angiografie magnetickou rezonanciou a zobrazenie srdca, vratane obluka aorty.

Je potrebné poradit’ sa so Specialistom.

Dojcenie
Propranolol prechadza do materského mlieka. Matky liecené propranololom, ktoré¢ dojcia svoje deti,
maju o dojCeni informovat svojho lekara.

Zlyhanie pecenie alebo obliciek
Propranolol sa metabolizuje v peceni a vylucuje oblickami. Z dovodu nedostatocnych tidajov u deti sa
propranolol neodporuca v pripade poruchy funkcie obli¢iek alebo pecene (pozri Cast’ 4.2).

Precitlivenost’

U pacientov so sklonmi k zavaznej anafylaktickej reakcii, bez ohl'adu na pévod, najma pri
kontrastnych latkach s obsahom jodu, moze liecba betablokatorom viest’ k zhorSeniu reakcie a k
rezistencii na jej liecbu adrenalinom v beznych davkach. U deti s rizikom vzniku anafylaxie sa ma
zhodnotit’ prinos a riziko lieku.

Celkova anestézia

Betablokatory budu viest’ k oslabeniu reflexnej tachykardie a k zvySenému riziku hypotenzie. Je
potrebné upozornit’ anestézioldga na fakt, Ze sa pacient lie¢i betablokatormi.

Ak je u pacienta naplanovany chirurgicky zakrok, minimalne 48 hodin pred zdkrokom sa ma liecba
betablokatorom prerusit’.

Hyperkaliémia
U pacientov s rozsiahlym ulcer6znym hemangiémom sa hlasili pripady hyperkaliémie. U tychto
pacientov sa ma vykonavat’ sledovanie hladiny elektrolytov.

Psoriaza
U pacientov so psoriazou sa hlasilo zhorSenie ochorenia pri lie¢be betablokatormi. Potreba liecby sa
ma preto starostlivo zvazit'.



Pomocné latky so znamym ucinkom

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 2,08 mg propylénglykolu/kg/den. Ak ma vase dieta menej ako 4 tyzdne, obrat'te
sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto lieku dietat'u, obzvlast ak su dietatu
podéavané iné lieky s obsahom propylénglykolu alebo alkoholu.

Subezné podavanie s akymkol'vek substratom alkoholdehydrogendzy, ako napriklad etanolom, méze u
novorodencov vyvolat’ zdvazné neziaduce ucinky.

4.5 Liekové a iné interakcie

Z dovodu nedostatku osobitnych studii u deti st pri propranolole zname len tie lieckové interakcie,

ktoré sa objavuju u dospelych. Pri kombinaciach sa maja zvazit’ nasledovné 2 situacie (ktoré sa

navzajom nevylucuju):

o dojcata, ktorym sa podavaju akékol'vek iné lie€ivda, najma lie¢iva uvedené nizSie,

o dojcata dojcené matkami, ktoré uzivaju akékol'vek iné liec¢iva, najmé lieciva uvedené nizsie. V
tomto pripade sa ma zvazit’ prerusenie dojcenia.

Vyzaduje sa podrobné klinické sledovanie akejkol'vek zhorSenej znasanlivosti propranololu.

SubezZné uzivanie, ktoré sa neodporica

Blokatory vapnikového kandala vyvolavajuce bradykardiu (diltiazem, verapamil, bepridil)

Stibezné podavanie propranololu méze spdsobit’ zmenu v automaticite (nadmerna bradykardia,
sinusova zastava), sinoatridlne a atrioventrikularne poruchy vodivého systému a zvySené riziko
ventrikularnych arytmii (Torsades de Pointes) spolu so zlyhanim srdca.

Tato kombindacia sa smie podavat’ len pri dokladnom klinickom sledovani a sledovani EKG, najmé na
zaciatku liecby.

Interakcie vyzadujice si pozornost’ pri uzivani

Lieciva s u¢inkom na kardiovaskularny systém

Antiarytmika

o Proprafenén ma negativne inotropné a betablokujtice vlastnosti, ktoré sa mozu pridat’ k
vlastnostiam propranololu.

. Metabolizmus propranololu sa znizuje sibeznym podavanim chinidinu, ¢o vedie

k dvojnasobnému az trojnasobnému zvyseniu koncentracie v krvi a ku klinickej betablokade
vysSich stupiiov.

o Amiondaron je antiarytmikom s negativnymi chronotropnymi vlastnostami, ktoré sa moézu
pridat’ k i¢inkom pozorovanym pri B-blokatoroch, ako je napriklad propranolol. Predpokladaja
sa poruchy automatizmu a vodivého systému z dovodu supresie kompenza¢ného mechanizmu
sympatiku.

. Metabolizmus intraven6zneho lidokainu sa spomal’uje sibeznym podévanim propranololu, ¢o
vedie k 25 % zvySeniu koncentrécii lidokainu. Po sibeznom podévani s propranololom sa
hlasila toxicita lidokainu (neurologické a kardialne neziaduce udalosti).

Digitalisove glykozidy

Digitalisové glykozidy ako aj betablokatory spomal’uju atrioventrikuldrnu vodivost’ a znizuju
frekvenciu srdca. Stbezné uzivanie moze zvysit riziko bradykardie. Je potrebné sa poradit’ s
kardiolégom.

Dihydropyridiny

Pri podavani dihydropyridinu pacientom, ktori uzivaju betablokatory, sa ma postupovat’ s opatrnost’ou.
Obidve lie¢iva mdzu vyvolat’ hypotenziu a/alebo zlyhanie srdca u pacientov, ktorych funkcia srdca je
¢iastocne kontrolovand kvoli aditivnym inotropnym ucinkom. Pri nadmernej distalnej vazodilatacii
moze subezné uzivanie znizit' reflexni odpoved sympatiku.



Antihypertenziva (inhibitory ACE, antagonisty receptorov pre angiotenzin 11, diuretika, alfa-blokatory
bez ohladu na indikaciu, antihypertenziva s centralnym ucinkom, rezerpin a pod.)

Pri kombinacii s betablokatormi mozu lieky, ktoré znizuja arterialny tlak, sposobit’ alebo zvysit
hypotenziu, najmé ortostaticka hypotenziu. Pri antihypertenzivach s centralnym ucinkom mézu
betablokatory pri hypertenzii zhorsit’ ,,rebound* fenomén po nahlom preruseni podavania klonidinu a
propranolol sa ma prestat’ podavat’ niekol’ko dni pred prerusenim podéavania klonidinu.

Liec¢iva s uéinkom na iny ako kardiovaskularny systém

Kortikosteroidy

U pacientov s doj¢enskym hemangiémom sa moze vyskytovat’ riziko, ak uzivali alebo subezne uzivaju
kortikosteroidy, pretoze supresia nadobli¢iek moze viest’ k strate odpovede pri spétnej regulacii
kortizolom a k zvySenému riziku hypoglykémie. Toto plati aj u deti, ktoré su dojcené matkami, ktoré
uzivaju kortikosteroidy v pripade vysokych davok alebo dlhodobej liecby (pozri ¢ast’ 4.4 tykajicu sa
hypoglykémie).

Nesteroidné protizapaloveé lieky
Pri nesteroidnych protizdpalovych liekoch (NSAID) sa hlésilo, Ze tlmia antihypertenzivny u¢inok
betablokatorov.

Lieciva, ktoré vyvolavaju ortostaticku hypotenziu

Lieciva, ktoré vyvolavaju posturalnu hypotenziu (derivaty nitratov, typ inhibitorov 5-fosfodiesterazy,
tricyklické antidepresiva, antipsychotik4, dopaminergné agonisty, levodopa, amifostin, baklofén...),
mozu svojim ucinkom zosilnit’ ucinok betablokatorov. Je potrebné sa poradit’ s kardiologom.

Induktory enzymov
Stbeznym podavanim induktorov enzymov, ako je rifampicin alebo fenobarbital sa mézu znizit
hladiny propranololu.

Hypoglykemické lieciva

Vsetky betablokatory m6zu maskovat’ urcité priznaky hypoglykémie: palpitacie a tachykardiu.
Pri uzivani propranololu spolu s hypoglykemickou liecbou u pacientov s diabetes mellitus sa ma
postupovat’ s opatrnostou, pretoze moze predizit’ hypoglykémickii odpoved na inzulin. V tomto
pripade informujte oSetrovatel’a a zvyste frekvenciu sledovania hladiny cukru v krvi, najmé na
zaciatku liecby.

Lieky znizujuce hladinu lipidov
Subezné podéavanie cholestyraminu alebo kolestipolu s propranololom viedlo az k 50 % zniZeniu
koncentracii propranololu.

Halogénované anestetika

Halogénované anestetika mézu potlacit’ kontraktilitu myokardu a kompenza¢nua vaskularnu odpoved’
pri podavani spolu s propranololom. Na zabranenie betablokady sa mézu pouzit’ liec¢iva stimulujice
beta-receptory.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie je relevantné

Dojcenie
Dojciace matky: pozri Casti 4.4 a Cast’ 4.5.



Fertilita

Hoci sa u dospelych samcov a samic potkana, ktoré dostavali vysoké davky propranololu, v literatare
hlasili urcité reverzibilné G¢inky na plodnost’, Stidia vykonana na mladych zvieratach nepreukéazala
ziadny vplyv na plodnost’ (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie je relevantné.
4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu

V klinickych skusaniach pri proliferativnom dojcenskom hemangiome boli najcastejSie hlasenymi
neziaducimi reakciami u dojciat liecenych HEMANGIOLOM poruchy spanku (16,7 %), zhorSené
infekcie dychacich ciest, ako napriklad bronchitida a bronchiolitida spojena s kasl'om a hortckou,
hnacka (16,5 %) a vracanie (11,5 %).

Neziaduce reakcie hlasené v programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch a v literattre sa vo
vSeobecnosti tykali hypoglykémie (a stvisiacej udalosti ako je hypoglykemicky zachvat) a zhorSenych
infekcii dychacich ciest s respiracnou tiesiiou.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

V nasledujiicej tabul’ke st uvedené neziaduce reakcie hlasené pri akejkol'vek davke a dizke trvania
lieCby v troch klinickych Stadiach zahfnhajucich 435 pacientov liecenych HEMANGIOLOM v davke
1 mg/kg/deti alebo 3 mg/kg/den potas maximalnej dizky trvania lie¢by 6 mesiacov.

Ich frekvencia je definovana podl'a nasledujuceho pravidla: vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az
< 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000); nezname (nie je mozné odhadnit’ na zaklade dostupnych tdajov). Z dévodu velkosti
databazy klinického skiiSania nie su uvedené frekvencie zriedkavé a vel'mi zriedkavé.

V ramci kazdej triedy organovych systémov st neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajtce;j
zavaznosti.

Vel'mi ¢asté Casté Menej Nezname
casté
Infekcie a nakazy bronchitida bronchiolitida
Poruchy znizena chut’ do
metabolizmu a jedla
vyZivy
Psychické poruchy  porucha spanku  nepokoj
no¢né mory
podrazdenost’
Poruchy nervového ospalost’ hypoglykemicky
systému zachvat
Poruchy srdca AV bradykardia
a srdcovej Cinnosti blokada
Poruchy ciev periférny chlad hypotenzia
vazokonstrikcia
Raynaudov
fenomén
Poruchy dychacej bronchospazmus
sustavy, hrudnika a
mediastina
Poruchy hnacka zapcha
gastrointestindlneho vracanie bolest’ brucha

traktu




VePmi casté Casté Menej Nezname

casté
Poruchy koze a erytém urtikaria psoriaziformna
podkoZného tkaniva plienkova alopécia dermatitida

dermatitida

Laboratérne znizeny krvny tlak  zniZend agranulocytoza
a funk¢né hladina hyperkaliémia
vySetrenia cukru

v krvi,

znizena

frekvencia

srdca,

neutropénia

Opis vybranych neziaducich reakcii

V suvislosti s infekciami dolnych dychacich ciest, ako je bronchitida alebo bronchiolitida, sa

u pacientov liecenych HEMANGIOLOM pozorovalo zhorSenie priznakov (vratane bronchospazmu) z
dovodu bronchokonstrikéného t¢inku propranololu. Tieto U¢inky zriedkavo viedli k definitivnemu
ukonceniu liecby (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy spanku predstavovali nespavost’, nizku kvality spanku a hypersomniu. Ostatné poruchy
centrdlneho nervového systému sa pozorovali hlavne pocas pociatocného obdobia liecby.

Casto sa hlasila hnacka a nie vzdy savisela s infekénym ochorenim gastrointestinalneho traktu. Zda sa,
ze vyskyt hnacky zavisi od davky v rozmedzi 1 az 3 mg/kg/deni. Ziadny z pripadov nebol zavazny a
neviedol k ukonceniu liecby.

Kardiovaskularne prihody hlasené pocas klinickych studii boli asymptomatické. V stuvislosti so
4-hodinovym kardiovaskuldrnym sledovanim pocas dni titracie davky sa po podani lieku pozorovalo
znizenie frekvencie srdca (priblizne o 7 iderov za minutu) a systolického krvného tlaku (menej ako
3 mmHg). Jeden pripad atrioventrikularnej blokady srdca druhého stupiia u pacienta so zakladnou
poruchou vodivého systému viedol k definitivnemu ukonceniu liecby. V literatare sa hlasili ojedinelé
pripady symptomatickej bradykardie a hypotenzie.

Poklesy hladiny cukru v krvi pozorované pocas klinickych $tadii boli asymptomatické. Pocas
programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch a v literatire, najmé v pripade obdobia pdstu
pocas sucasne prebiehajucej choroby sa vsak hlasilo viacero pripadov hypoglykémie so suvisiacim
hypoglykemickym zachvatom (pozri Cast’ 4.4).

Stibezna liecba systémovymi kortikosteroidmi méze zvysit riziko hypoglykémie (pozri Cast’ 4.5).

V literattre sa pri malom pocte pacientov s velkym ulcer6znym hemangiéomom hlasila hyperkaliémia
(pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Toxicita betablokatorov predstavuje rozsirenie ich terapeutickych uc¢inkov:

. Kardialnymi priznakmi pri miernej az stredne zavaznej otrave je znizena frekvencia srdca a
hypotenzia. Pri zavaznejSej otrave sa mozu objavit atrioventrikularne blokady, oneskorenia
intraventrikularnej vodivosti a kongestivne zlyhanie srdca.

o U deti s astmou sa moZe objavit’ bronchospazmus.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

o Moze sa objavit’ hypoglykémia a prejavy hypoglykémie (tras, tachykardia) mézu byt
maskované inymi klinickymi G¢inkami pri toxicite betablokatorov.

Propranolol je vysoko rozpustny v tukoch a mdze prechadzat’ hematoencefalickou bariérou a vyvolat’

zachvaty.

Podpora a liecba:

Pacient musi byt’ pripojeny na kardialny monitor, je potrebné sledovat’ srdcovu ¢innost’, Zivotné
funkcie, mentalny stav a hladinu cukru v krvi. Pri hypotenzii sa mat podat’ intravendzne tekutiny a pri
bradykardii atropin. Ak pacient primerane nereaguje na intravendzne tekutiny, ma sa zvazit’ podanie
glukagonu a potom katecholaminov. Pri bronchospazme sa moze pouzit’ izoproterenol a aminofylin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: betablokatory, neselektivne betablokatory, ATC kod: CO7AAO0S
Mechanizmus t¢inku

Potencialne mechanizmy uc¢inku propranololu pri proliferativnom doj¢enskom hemangiome opisané
v literatire mozu zahimat’ r6zne mechanizmy, ktoré su vsetky v tizkom vzt'ahu:

. lokalny hemodynamicky t¢inok (vazokonstrikcia, ktora je typickym dosledkom
beta-adrenergnej blokady a zniZenie perfuzie v doj¢enskom hemangiome);
o antiangiogénny u¢inok (znizenie proliferacie endotelialnych buniek ciev, znizenie

neovaskularizacie a tvorby vaskularmych tubulov, zniZenie vylucovania matrixovej
metaloproteindzy 9);

o ucinok na endotelidlne bunky kapilar, ktory spista apoptozu;

. zniZenie signalnych ciest VEGF a bFGF a naslednej angiogenézy/proliferacie.

Farmakodynamické t¢inky
Propranolol je betablokator, ktory je charakterizovany tromi farmakologickymi vlastnostami:

o nepritomnost’ kardioselektivneho beta-1 betablokujiceho Géinku,
o antiarytmicky G¢inok,
o nedostatok parcialneho agonistického tcinku (alebo vnatorného sympatomimetického t¢inku).

Klinicka Géinnost’ a bezpe€nost’ v pediatrickej populacii

Utinnost’ propranololu u dojéiat (vo veku od 5 tyzdiiov do 5 mesiacov na za¢iatku lie¢by)

s proliferativnym dojcenskym hemangiomom vyzadujucim systémovu lieCbu sa preukazala v pivotne;j,
randomizovanej, kontrolovanej, mulitcentrickej §tadii viacerych davok adaptativnej fazy II/111
zameranej na porovnanie Styroch rezimov propranololu (1 alebo 3 mg/kg/den pocas 3 alebo

6 mesiacov) a placeba (dvojito zaslepené).

Lieciva sa podavali 456 jedincom (401 dostavalo propranolol v davke 1 alebo 3 mg/kg/den pocas

3 alebo 6 mesiacov; 55 dostavalo placebo), vratane fazy titracie davky pocas 3 tyzdiov. 70 %
pacientov (71,3 % Zenského pohlavia; 37 % vo veku 35 — 90 dni a 63 % vo veku 91 — 150 dni) malo
cielovy hemangiom na hlave a véic¢Sina dojcenskych hemangiémov bola ohranicena (89 %).

Uspesnost’ lie¢by bola definovana ako tplné alebo takmer tplné odstranenie hemangiému, ¢o bolo
vyhodnotené zaslepenymi centralnymi nezavislymi hodnoteniami vykonanymi na zaklade fotografii
v 24. tyzdni bez predcasného ukoncenia liecby.

Rezim 3 mg/kg/den pocas 6 mesiacov (zvoleny na konci Stidie fazy II) predstavoval 60,4 % tispesnost’
oproti 3,6 % tspesnosti pri placebe (hodnota p < 0,0001). V podskupinach veku (35 — 90 dni/91 —

150 dni), pohlavia a polohy hemangiomu (hlava/telo) sa neidentifikovali rozdiely v odpovedi na
propranolol. ZlepSenie hemangiému sa pozorovalo po 5 tyzdiioch lie€by propranololom u 88 %
pacientov. U 11,4 % pacientov bola potrebna opétovna liecba po ukonceni prvotne;j liecby.



Z etickych dovodov tykajucich sa uzivania placeba nebola vyhodnotena tispes$nost’ u pacientov

s vysokym rizikom hemangiomu. Dékazy o ucinnosti propranololu u pacientov s vysokym rizikom
hemangiomu st dostupné v literatare a aj v Specifickom programe na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch vykonanom s lickom HEMANGIOL.

Na zéklade retrospektivnej Stadie sa opatovny zaciatok systémovej liecby vyzadoval pri minimalnom
pocte pacientov (12 %). Po opdtovnom zacati lieby sa pri velkej vacSine pacientov zaznamenala
pozitivna reakcia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dospeli
Absorpcia a distribucia

Propranolol sa po oralnom podani takmer uplne absorbuje. V peceni v§ak dochadza k jeho
rozsiahlemu metabolizmu pri prvom prechode a v priemere sa priblizne iba 25 % propranololu dostane
do systémového obehu. Maximalna plazmatickd koncentracia sa dosiahne priblizne 1 az 4 hodiny po
peroralnom podani. Strava bohata na bielkoviny zvysuje biologicku dostupnost’ propranololu o
priblizne 50 % bez zmeny v case do dosiahnutia maximalnej koncentracie.

Propranolol je substratom pre intestinalny efluxny transportér P-glykoprotein (P-gp). Studie viak
preukézali, ze P-gp neobmedzuje intestindlnu absorpciu propranololu v beznom terapeutickom
rozsahu davkovania.

Priblizne 90 % cirkulujuceho propranololu sa viaze na plazmatické bielkoviny (albumin a alfa-1-kysly
glykoprotein). Distribu¢ny objem propranololu je priblizne 4 1/kg. Propranolol prechadza
hematoencefalickou bariérou a placentou a dostava sa do materského mlieka.

Biotransformaécia a eliminacia:

Propranolol sa metabolizuje tromi primarnymi cestami: aromatickou hydroxylaciou (najméa
4-hydroxylécia), N-dealkylaciou, po ktorej nasleduje d’alSia oxidacia postranného ret’azca, a priamou
glukuronidéaciou. Percentudlny podiel tychto troch ciest na celkovom metabolizme je 42 % pri
aromatickej hydroxylacii, 41 % pri N-dealkylacii a 17 % pri glukuronidacii, ale so zna¢nou
variabilitou jednotlivych zloziek. Styri hlavné metabolity st glukuronid propranololu, kyselina
naftyloxymlie¢na, kyselina glukurénové a sulfatové konjugaty 4-hydroxypropranololu. Studie in vitro
naznacili, Ze sa na metabolizme propranololu podiel'al CYP2D6 (aromaticka hydroxylacia), CYP1A2
(oxidacia retazca) a v menSom rozsahu aj CYP2C19.

U zdravych jedincov sa nepozoroval Ziadny rozdiel medzi silnymi metabolizatormi CYP2D6 a
slabymi metabolizatormi s ohl'adom na klirens po peroralnom podani alebo polc¢as elimincie.
Plazmaticky polcas eliminécie propranololu sa pohybuje v rozmedzi od 3 do 6 hodin. Menej ako 1 %
davky sa vo forme nezmeneného lieku vylucuje do mocu.

Pediatricka populdacia

Farmakokinetika opakovaného podavania HEMANGIOLU v davke 3 mg/kg/den podavaného

v 2 davkach sa skimala u 19 dojc¢iat vo veku 35 az 150 dni na zaciatku liecby. Farmakokinetika sa
vyhodnotila v ustalenom stave po 1 alebo 3 mesiacoch liecby.

Propranolol sa rychlo vstrebaval, maximalna plazmaticka koncentracia sa vo vSeobecnosti dosiahla
2 hodiny po podani so zodpovedajicou priemernou hodnotou priblizne 79 ng/ml nezavisle od veku
dojcata.

Priemerny zdanlivy klirens po peroralnom podani bol 2,71 I/h/kg u doj¢iat vo veku 65 — 120 dni a
3,27 I/h/kg u dojciat vo veku 181 — 240 dni. Po uprave na zdklade telesnej hmotnosti boli primarne
farmakokinetické parametre pri propranolole (ako napriklad plazmaticky klirens), ktoré sa stanovili
u dojciat, podobné parametrom hldsenym v literatiire u dospelych.

Stanovila sa hladina metabolitu 4-hydroxypropranololu, jeho plazmaticka expozicia zodpovedala
menej ako 7 % expozicie pdvodného lieku.



Pocas tejto farmakokinetickej Studie, zahimajticej doj¢ata s hemagnidmom ohrozujicim telesné
funkcie hemangiomom na urcitych anatomickych miestach, po ktorom Casto zostavaji jazvy alebo
deformacie, velkym tvarovym hemagniémom, mensim hemangiéomom na exponovanych miestach,
zavaznym ulceréznym hemangiomom, stopkatym hemangiomom, sa ako sekundarne kritérium
hodnotenia skumala aj uc€innost’. Liecba propranololom viedla k rychlemu zlepSeniu (pocas 7 — 14 dni)
u vSetkych pacientov a tstup cielového hemangiému sa pozoroval u 36,4 % pacientov do 3 mesiacov.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

U zvierat, po podani akutnej davky, sa propranolol povazuje za mierne toxicky liek s LDso po
peroralnom podani priblizne 600 mg/kg. Hlavné G¢inky nahlasené po opakovanom podavani
propranololu u dospelych ako aj mladych potkanov boli prechodny pokles telesnej hmotnosti a narast
telesnej hmotnosti v stvislosti s prechodnym poklesom hmotnosti orgdnov. Tieto ucinky boli tiplne
reverzibilné po ukonceni liecby.

V stadiach zameranych na vyzivu, v ktorych bol potkanom a mysiam podavany chlorid propranololu
kratSie ako 18 mesiacov v davkach do 150 mg/kg/den, sa neobjavila Ziadna tumorigenéza v suvislosti
s lieckom.

Hoci niektoré udaje neboli jednoznacné, na zaklade celkovych dostupnych udajov in vitro a in vivo je
mozné dospiet’ k zaveru, Ze propranolol nemé genotoxicky potencial.

U dospelych samic potkanov je propranolol podavany do maternice alebo intravaginalne u¢innym
lie¢ivom proti implantacii pri davke >4 mg na zviera, pricom ucinok je reverzibilny. U dospelych
samcov potkanov spdsobilo opakované podavanie vysokych davok propranololu (> 7,5 mg/kg)
histopatologické 1ézie na semennikoch, epididymitidy na semennych mechurikoch, pokles
pohyblivosti spermii, bunkovu koncentraciu spermii, plazmatickych hladin testosterénu a vyrazné
zvacsenie hlaviciek spermii a abnormality bi¢ikov. Vo v§eobecnosti boli ucinky po ukonceni liecby
reverzibilné. Podobné vysledky sa dosiahli po intratestikularnom podani propranololu a pomocou in
vitro modelov. AvSak pocas §tudie realizovanej na mladych zvieratach lie¢enych pocas celého
vyvojového obdobia zodpovedajticeho utlemu detstvu, detstvu a adolescencii neboli zistené ziadne
ucinky na plodnost’ samcov ¢i samic (pozri Cast’ 4.6).

Potencialne ucinky propranololu na vyvoj mladych potkanov boli vyhodnotené podl’a denného
peroralneho podavania od 4. diia po narodeni (PND 4) do PND 21 v davkach 0, 10, 20 alebo 40
mg/kg/den.

Pri davke 40 mg/kg/den bola pozorovana mortalita s neznamym (aj ked’ nepravdepodobnym) vzt'ahom
k liecbe, ¢o viedlo k NOAEL 20 mg/kg/dei pre toxicitu mladych jedincov.

Pokial’ ide o reprodukény vyvoj, rast a neurologicky vyvoj, neboli pozorované Ziadne ucinky tykajtce
sa propranololu ani toxikologicky signifikantné zistenia pri davke 40 mg/kg/den, o koreluje

s hrani¢nymi limitmi bezpecnosti 1,2 u samic a 2,9 u samcov na zaklade priemerného vystavenia
propranololu na PND 21.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

hydroxyetylcelulza

sodna sol’ sacharinu

jahodova prichut’ (obsahuje propylénglykol)
vanilkova prichut’ (obsahuje propylénglykol)
monohydrat kyseliny citronove;j

Cistena voda



6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

Pred otvorenim: 3 roky.
Po prvom otvoreni: 2 mesiace.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Liekovku uchovavajte vo vonkajSej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke.

Medzi jednotlivymi pouzitiami uchovavajte liekovku a peroralnu striekacku vo vonkajsej skatuli.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

120 ml roztoku v liekovke z hnedého skla triedy Il s vlozkou a uzaverom s detskou poistkou
z polyetylénu s nizkou hustotou, ktory sa dodava s polypropylénovou strickackou na peroralne
podanie lieku so stupnicou oznacujucou mg bazy propranololu.

Velkost balenia: Skatula obsahujuca 1 liekovku a 1 peroralnu striekacku.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PIERRE FABE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/919/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 23. april 2014

Datum posledného predlZenia registracie: 15. januar 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.



PRILOHA 11

VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY TYKAJUCE SA REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIiVANIA LIEKU



A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol’nenie Sarze

Farmea

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

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site PROGIPHARM, Rue du Lycée

45500 GIEN

Francuzsko

Pisomné informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu zodpovedného
za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY TYKAJUCE SA REGISTRACIE

e Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107¢c ods. 7
smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom
portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)
Drzitel rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a v rdmci vSetkych d’alSich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky;

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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e Dodato¢né opatrenia na minimaliziciu rizika

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi poskytnut’ prirucku k navrhovanej indikécii, ktord bude
distribuovana predpisujucimi lekarmi vSetkym poskytovatel'om zdravotnickej starostlivosti, od
ktorych sa o¢akava priprava a podavanie HEMANGIOLU detom. Ugelom tejto prirucky je
zvysenie povedomia o dblezitych rizikdch hypoglykémie a bronchospazmu po podani
HEMANGIOLU a poskytnutie poradenstva, ako sledovat/liecit tieto rizika. Uelom je tieZ pougit’
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti o spravnom kifmeni deti pocas lie¢by, aby sa zabranilo
riziku zavaznej hypoglykémie.

Pred distribuciou prirucky musi drzitel’ rozhodnutia o registracii spolu s narodnym kompetentnym
organom odsuhlasit’ obsah a formét prirucky spolu s komunika¢nym planom. Priru¢ka musi byt
dostupna pre distribuciu pred uvedenim novej indikécie (liecbu Sirenia detského hemangiému) v
clenskom State.

Prirucka pre poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti starajucich sa o deti s HEMANGIOLOM ma
obsahovat’ tieto dolezité bezpecnostné prvky:

e Informécie o riziku hypoglykémie, ktoré rovnako vyrazne pretrvava pocas celého obdobia
liecby.
e Informacie o stavoch, v ktorych sa HEMANGIOL nemé podavat’.
e Informacie o spravnom postupe pripravy a podavania lieku vratane:
- Rady, ako kimit’ deti pocas liecby.

- Informadcie, ako zistit’ a riadit’ akykol'vek prejav hypoglykémie pocas lieCby
HEMANGIOLOM (pociatocné priznaky ako bledost’, inava, potenie, tras, palpitacie,
uzkost, hlad, tazkosti pri prebtdzani, vyznamné priznaky ako nadmerny spanok,
spomalené reakcie, nechutenstvo, pokles telesnej teploty, kfc¢e (zachvaty), kratke
prestavky v dychani, strata vedomia).

- Informacie, ako zistit’ a liecit’ akykol'vek prejav bronchospazmu pocas liecby
HEMANGIOLOM: kaSel’ spojeny s rychlym alebo obtiaznym dychanim a/alebo sipotom
s modrastym sfarbenim pokozky alebo bez neho.

- Informaécie o tom, kedy ukoncit’ poddvanie HEMANGIOLU a kontaktovat’
zdravotnickeho pracovnika:

» ak sa prejavy alebo priznaky hypoglykémie objavia pocas liecby (ak je diet’a pri
vedomi, ma sa ihned’ podat’ sladky napoj),

ak sa objavia prejavy alebo priznaky bronchospazmu,

ak sa identifikuju pripady vyskytu infekcii alebo akychkol'vek inych okolnosti, ktoré
zvySuju poziadavky na glukozu (zima, stres), alebo ked’ je pacient nachylnejsi na
hladovanie (napr. nizky peroralny prijem jedla, infekcia, vracanie).

- Pokynov, ako pripravit roztok s HEMANGIOLOM.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

17



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A VNUTORNOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA / LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

HEMANGIOL 3,75 mg/ml peroralny roztok
propranolol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml roztoku obsahuje 3,75 mg propranololu, ¢o zodpoveda 4,28 mg propranololiumchloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky so znamym t¢inkom: propylénglykol.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny roztok
1 lickovka s obsahom 120 ml a 1 strickac¢ka na podanie lieku Gstami.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pouzite so strickackou na podanie lieku tstami so stupnicou ozna¢ujicou mg propranololu, ktora sa
nachadza v baleni. NepouZivajte ziadnu int1 odmerku.

Pred pouzitim liekovkou netraste.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK SU POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni sa ma liek pouZit’ do 2 mesiacov.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavajte vo vonkajSej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Medzi jednotlivymi pouzitiami uchovavajte liekovku a striekacku na podanie licku Gistami vo
vonkajsej skatuli.

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA LIKVIDACIE NEPOUZITYCH
LIEKOV

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PIERRE FABE MEDICAMENT
Les Cauquillous
81500 Lavaur

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/14/919/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

HEMANGIOL

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM

PC: {¢islo}
SN: {c¢islo}
NN: {c¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

HEMANGIOL 3,75 mg/ml peroralny roztok
propranolol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vaSe diet’a za¢ne uZivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje délezité informacie.

o Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

o Tento liek bol predpisany iba vasmu dietat'u. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vase dieta.

o Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara,

lekérnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich ucinkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je HEMANGIOL a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase dieta uzije HEMANGIOL
Ako podavat HEMANGIOL vasmu dietatu

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat HEMANGIOL

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

A

1. Co je HEMANGIOL a na &o sa pouZiva

Co je HEMANGIOL
Nazov vasho lieku je HEMANGIOL. Liecivom je propranolol.
Propranolol patri do skupiny liekov zndmych ako betablokatory.

Na ¢o sa pouZiva
Tento liek sa pouziva na liecbu ochorenia nazyvaného hemangiom. Hemangiom je zhluk
nadbyto¢nych krvnych ciev, ktoré na kozi alebo pod kozou vytvaraju hrcku. Hemangiom moze byt
povrchovy alebo hibkovy. Niekedy sa nazyva aj , jahodové znamienko®, pretoze povrch hemangiomu
vyzera trochu ako jahoda.
Hemangiol sa zacina podéavat’ doj¢atdm vo veku od 5 tyzdiov az 5 mesiacov, ak:
- umiestnenie a/alebo rozsah 1ézii ohrozuju zivot alebo telesné funkcie (mo6zu poskodit’ zivotne
dolezité organy alebo zmysly, napr. zrak alebo sluch);
- je hemangioém zvredovately (t.j. s ranami na kozi, ktoré sa nepodarilo vyliecit)) a bolestivy
a/alebo neodpoveda na opatrenia pri beznej starostlivosti o rany;
- existuje riziko trvalych jaziev alebo znetvorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a uZije HEMANGIOL

Nepodavajte HEMANGIOL

Ak vase dieta:

o bolo narodené predcasne a nedosiahlo upraveny vek 5 tyzdnov (upraveny vek je vek predcasne
narodeného dietat’a, ktory by malo, keby sa narodilo v termine).

o je alergické na propranolol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Alergicka reakcia moze zahfiat’ vyrazku, svrbenie alebo dychavi¢nost’.

o ma astmu alebo v minulosti malo problémy s dychanim.
o ma nizku frekvenciu srdca na svoj vek. Ak si nie ste isty, overte si to u svojho lekara.
o ma problémy so srdcom (napr. poruchy srdcového rytmu alebo zlyhavanie srdca).
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o ma vel'mi nizky krvny tlak.

o ma problémy s krvnym obehom, ktory spdsobuje tpnutie a bled¢ sfarbenie prstov na nohach a
rukach.

o ma sklon k nizkej hladine cukru v krvi.

o ma vysoky krvny tlak sposobeny nadorom na nadoblicke. Tento nador sa nazyva
,feochromocytom*.

Ak svoje dieta dojcite a ak uzivate lieky, ktoré sa nesmu uzivat’ v kombinacii s HEMANGIOLOM
(pozri ,,Ak svoje diet'a dojCite” a ,,Iné licky a HEMANGIOL®), nepodavajte tento lick dietatu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako vase diet’a za¢ne dostavat HEMANGIOL, obrat’te sa na svojho lekara:

o ak ma vase diet’a problémy s pecetiou alebo oblickami. Tento liek sa neodporuca v pripade
poruchy funkcie peCene alebo obliciek.

o ak malo vase diet'a niekedy alergickt reakciu akéhokol'vek povodu (napr. liekova alebo
potravinova alergia atd’.). Alergicka reakcia mdze zahrnat’ vyrazku, svrbenie alebo
dychavic¢nost’.

. ak ma vaSe diet’a psoriazu (ochorenie koze, pri ktorom sa tvoria ¢ervené suché plaky zhrubnute;j
koze), pretoze tento liek moZe zhorsit’ priznaky tohto ochorenia.

. ak ma vaSe dieta cukrovku: v tomto pripade sa ma ¢astejSie sledovat’ hladina cukru v krvi vasho
diet’ata.

. ak ma vaSe dieta syndrom PHACE (stav kombinujici hemangiom a vaskularne abnormality,

vratane mozgovych ciev), pretoze lieck moze zvysit riziko mozgovej mftvice.
Délezité prejavy, ktoré si mate v§simat’ po podani HEMANGIOLU

Rizika hypoglykémie (nizka hladina cukru v krvi)

Tento lick m6ze maskovat’ varovné prejavy hypoglykémie (tiez znama ako nizka hladina cukru v
krvi). Moze tiez zhorsit’ hypoglykémiu u deti, najma pocas hladovania (napr. nizky prijem jedla
ustami, subezne sa vyskytujuca infekcia, vracanie) alebo v pripade, ze poziadavky na cukor (glukozu)
su zvysené (chlad, stres, infekcie) alebo v pripade predavkovania. Tymito prejavmi mozu byt

° menej vyznamné: bledost’, inava, potenie, triaska, busenie srdca, uzkost’, hlad, t'azkosti pri
prebudzani.
. vyznamné: nadmerny spanok, spomalené reakcie, nechutenstvo, pokles telesnej teploty, kice

(zachvaty), kratke prestavky v dychani, strata vedomia.

Riziko vzniku hypoglykémie zostava vyrazné pocas celého obdobia liecby.

Aby sa predislo rizikam hypoglykémie, HEMANGIOL podajte pocas alebo tesne po kimeni
a vyhnite sa podaniu poslednej davky tesne pred veCernym spanim (pozri ¢ast’ 3). Vase diet’a
musi byt’ pocas liecby dostato¢ne a pravidelne kimené. Ak diet’a dostatocne neje, objavi sa u
neho iné ochorenie alebo vracia, odporiuca sa vynechat’ davku. HEMANGIOL
NEPODAVAJTE DIETATU, KYM NEBUDE OPAT RIADNE KRMENE.

Ak sa u vasho dietat’a pocas uzivania HEMANGIOLU objavia akékol'vek prejavy
hypoglykémie, ukocite liecbu a zavolajte ihned’ lekara alebo chod’te priamo do nemocnice. Ak
je diet’a pri vedomi, podajte mu tstami tekutinu obsahujicu cukor.

Rizika bronchospazmu

Ukoncite lieCbu a ihned’ kontaktujte lekara, ak po podani HEMANGIOLU spozorujete u svojho
diet'at’a nasledujuce priznaky naznacujice bronchospazmus (doCasné zizenie priedusiek, ktoré vedie
k tazkostiam s dychanim): kaSel’, rychle alebo naro¢né dychanie alebo sipot, spojené s modrastym
sfarbenim pokozky alebo bez neho.

Ukoncite liecbu a ihned’ kontaktujte lekara, ak ma vase diet’a po¢as uzivania HEMANGIOLU
priznaky podobné nadche spojené s 'azkost’ami pri dychani a/alebo sipotom.
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Riziko hypotenzie (nizkeho krvného tlaku) a bradykardie (nizka frekvencia srdca)
HEMANGIOL méze znizit’ krvny tlak (hypotenzia) a spomalit’ frekvenciu srdca (bradykardia). To je
dovod, preco bude vase dieta prisne klinicky sledované a bude monitorovana jeho frekvencia srdca
pocas 2 hodin po podani prvej davky a po zvySeni davky. Vas lekar bude nasledne pocas liecby
pravidelne kontrolovat’ vase diet’a.

Ukondite liecbu a ihned’ kontaktujte lekara, ak sa u vasho dietat’a pocas uZivania
HEMANGIOLU objavia akékol’vek prejavy, ako napriklad inava, chlad, bledost’, modrasté
sfarbenie pokoZzky alebo mdloby.

Riziko hyperkalémie
HEMANGIOL moéze zvysit’ hladinu draslika v krvi (hyperkalémiu). V pripade velkého vredovitého
hemangiomu je potrebné kontrolovat’ hladinu draslika v krvi diet’at’a.

AK ma byt diet’a uvedené do celkovej anestézie

Povedzte lekarovi, ze diet'a uziva HEMANGIOL. Je to preto, Ze vaSmu dietat'u mdze klesnut’ krvny
tlak pri podani urcitych anestetik, ak uziva tento liek (pozri ,,Iné licky a HEMANGIOL®). Mozno bude
potrebné, aby sa podavanie HEMANGIOLU prerusilo aspon 48 hodin pred anestéziou.

Ak svoje diet’a dojcite

o Povedzte to svojmu lekérovi pred podanim tohto lieku.

o Ak uzivate lieky, ktoré sa nesmu subezne uzivat s HEMANGIOLOM, tento liek svojmu
dietat'u nepodavajte (pozri ,,Iné licky a HEMANGIOL®).

Iné lieky a HEMANGIOL

o Ak dieta uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre. Je to preto, ze HEMANGIOL moéze
zmenit’ sposob, akym iné lieky t€inkuju a niektoré lieky mozu ovplyvnit’ sposob, akym
ucinkuje HEMANGIOL.

o Navyse, ak vase dieta dojcite, je dolezité, aby ste informovali svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru o liekoch, ktoré uzivate, pretoze moézu prejst’ do materského mlieka a
ovplyvnit lieCbu vasho dietat’a. Vas lekar vam poradi, ¢i mate prestat’ s dojéenim, alebo nie.

Informujte lekara alebo lekarnika, najma ak (v pripade dojcenia) uzivate alebo ak vase diet'a uziva:
o lieky na lie¢bu cukrovky,

. lieky na problémy so srdcom a cievami, ako je napr. nepravidelny tlkot srdca, bolest” hrudnika
alebo angina pektoris, vysoky krvny tlak, zlyhavanie srdca,

lieky na liecbu tuzkosti a depresie, ako aj zdvaznejSich psychickych poruch a epilepsie,

lieky na liecbu tuberkuldzy,

lieky na liecbu bolesti a zépalu,

lieky na znizenie hladiny tukov (lipidov) v krvi,

lieky pouzivané na anestéziu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

HEMANGIOL obsahuje sodik a propylénglykol

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 2,08 mg propylénglykol/kg/den. Ak ma vase dieta menej ako 4 tyzdne, obrat'te sa
na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto lieku dietat’'u, obzvlast ak su diet’atu podavané
iné lieky s obsahom propylénglykolu alebo alkoholu.
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3. Ako podavatt HEMANGIOL vasmu diet’at’u

Liecbu vasho dietat’a zacal lekar, ktory sa Specializuje na diagnézu, liecbu a zvladanie dojcenského
hemangiomu.

Vzdy podavajte tento liek svojmu dietat'u presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si
nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Nikdy svojvol'ne nemeinte davku, ktoru davate diet'at’u. Kazdé zvySenie davky alebo akukol’'vek
upravu davky podPa telesnej hmotnosti vasho diet’at’a musi vykonat’ lekar.

Davka

o Déavka sa odvija od telesnej hmotnosti vasho dietata podl'a nasledujticej schémy:
Tyzdne Davka podla Cas uzivania davky

(denna davka) uzivania

Prvy tyzden 0,5 mg/kg e jednarano

(1 mg/kg/den) e jedna podvecer

Druhy tyzden 1 mg/kg e s Casovym odstupom medzi
(2 mg/kg/den) jednotlivymi davkami
Treti a nasledujtce tyzdne 1,5 mg/kg minimalne 9 hodin

(3 mg/kg/den)

o Ak je to potrebné, lieck mozete zmiesat’ s malym mnozstvom detského mlieka alebo s jablkovou
a/alebo pomaranc¢ovou §tavou vhodnou pre dany vek dietat’a a podat’ ho diet'at'u v detske;j
flaske. Liek nemiesajte s celym objemom mlieka alebo $tavy vo fTaske.

U deti s telesnou hmotnostou do 5 kg mozete davku zmiesat’ s jednou kavovou lyzickou mlieka
(priblizne 5 ml). U deti s telesnou hmotnost'ou viac ako 5 kg mozete davku zmiesat’

s polievkovou lyzicou mlieka alebo ovocnej stavy (priblizne 15 ml).

Zmes pouzite do 2 hodin od pripravy.

Ako podavat HEMANGIOL vasmu diet’at’u

o HEMANGIOL je ur¢eny na peroralne uZivanie (Gstami).

o Liek sa ma podavat’ pocas kimenia alebo tesne po fiom.

o Déavka sa musi vzdy merat’ pomocou stricka¢ky na podavanie lieku Gistami dodanej spolu s
liekovkou.

o HEMANGIOL podavajte priamo do Ust dietat’a pomocou striekacky na podavanie licku ustami,
ktora sa dodava s lickovkou.

o Diet’a kifmte pravidelne, aby ste predisli dlh§im dobam hladu.

o Ak dieta neje alebo vracia, odporuca sa davku vynechat’.

o Ak dieta davku vypl'uje alebo ak si nie ste isti, ¢i uzilo cely liek, nedavajte mu d’alsiu davku,
jednoducho pockajte do d’al$ej naplanovanej davky.

o Podavanie HEMANGIOLU a kfmenie musi vykonavat’ jedna osoba, aby sa predislo riziku
hypoglykémie. Ak sa na tom podiela viacero 0sob, je nevyhnutna dobra komunikacia pre
bezpecnost dietat’a.

Navod na pouzitie:

o 1. krok — vyberte jednotlivé ¢asti zo Skatule

Skatul’a obsahuje nasledovné &asti, ktoré budete potrebovat’ na podavanie lieku:

- sklent liekovku obsahujucu 120 ml peroralneho roztoku propranololu,

- striekacku na podanie lieku ustami so stupnicou v mg, ktord sa dodava s tymto lickom.
Liekovku a strickacku na podanie lieku tistami vyberte zo $katule a striekacku vyberte z folie.
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Skatulka

plastove
vrecko

»- g orélna
ig  striekacka

o 2. krok — skontrolujte davku
Skontrolujte davku HEMANGIOLU v miligramoch (mg) podl'a predpisu lekara. Najdite tuto hodnotu

na striekacke na podanie lieku tGstami.

hrot

o 3. krok — otvorte liekovku
Na liekovke sa nachadza uzaver s detskou poistkou. Sposob, ako ho otvorit’: zatlacte plastovy uzaver

smerom nadol a zaroven ho otocte proti smeru hodinovych ruciciek (dol'ava).
Pred pouzitim liekovkou netraste.

o 4. krok — nasad’te striekacku
Spicku striekacky na podanie lieku ustami nasad’te na lieckovku vo zvislej polohe a zatlacte piest tplne

nadol.
Nadstavec na striekacku z hrdla liekovky nevyberajte.
Na odmeranie davky a podanie lieku pouzivajte len strieckacku na podavanie lieku ustami, ktora sa

dodava s lickom. Nepouzivajte lyzicu ani ziadne iné odmerky.
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adaptér na
striekacku

o 5. krok — odoberte davku
Liekovku s nasadenou striekackou na podanie lieku tistami otoc¢te hore dnom.
Piest striekacky potiahnite na hodnotu v mg, ktoru potrebujete.

Odmerajte
od vrchu

o 6. krok — skontrolujte vzduchové bubliny
Ak v striekacke spozorujete vzduchové bubliny, striekacku podrzte vo zvislej polohe, zatlaéte piest
spat’ len dovtedy, kym nevytlacite vacsie vzduchové bubliny a davku upravte podl'a predpisu lekéara.

Vzduchov
a bublina

o 7. krok — striekacku vytiahnite.
Liekovku otoéte spat’ dolu dnom a vytiahnite celu striekacku. Pri tomto kroku bud’te opatrni a na piest
netlacte.
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o 8. krok - liekovku zatvorte.
Plastovy vrchnak opét’ nasad’te na liekovku jeho pootocenim v smere hodinovych ruciciek (doprava).

. 9. krok — podajte HEMANGIOL svojmu diet’at’u

Striekacku vsunte do Ust diet'at’a a nasmerujte ju proti vnutornej stene lica.

Teraz modzete postupne vytlacat HEMANGIOL zo striekacky priamo do ust dietat’a.
Tesne po podani licku neukladajte dieta do vodorovnej polohy.

o 10. krok — striekacku vy¢istite.

Striekacku nerozoberajte. Prazdnu strieckacku vyplachnite po kazdom pouziti v pohari Cistej vody:
1 — vezmite pohar s ¢istou vodou,

2 — vytiahnite piest,

3 — vytlacte vodu do umyvadla,

4 — tento postup zopakujte trikrat.
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Na Cistenie nepouzivajte mydlo ani alkohol. VonkajSiu ¢ast’ utrite do sucha.

Striekacku nedavajte do sterilizatora ani do umyvacky riadu.

Liekovku a strieka¢ku uchovavajte az do d’alsieho pouzitia spolu v $katuli na bezpe¢nom mieste mimo
dosahu dietat’a. Po spotrebovani obsahu liekovky striekacku zlikvidujte.

Ak diet’at’u podate viac liecku HEMANGIOL, ako mate
Ak ste dietat'u podali viac licku HEMANGIOL, ako ste mali, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Ak zabudnete dietat’'u podat HEMANGIOL
Preskocte vynechantl davku a nepodavajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
V liecbe pokracujte podl'a zvycajnej frekvencie: jedna davka rano a jedna davka podvecer.

Ak prestanete diet’at’u podavatt HEMANGIOL
Podrl'a rozhodnutia lekara je mozné HEMANGIOL prestat’ podavat’ naraz na konci lieCby.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky ohl'adne pouZzivania lieku, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika,
pripadne zdravotnu sestru.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po podani HEMANGIOLU treba sledovat’ dolezité varovné priznaky moznych vedlajsich ucinkov,
ako st nizky krvny tlak, nizka frekvencia srdca, nizka Groven cukru v krvi a bronchospazmus (t'azkosti
s dychanim). Precitajte si Cast’ 2 tejto pisomnej informacie.

VePmi Casté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

o bronchitida (zapal priedusiek),

o poruchy spanku (nespavost,, zla kvalita spanku a tazkosti pri prebudzani),
o hnacka a vracanie.

bronchospazmus (tazkosti s dychanim),
bronchiolitida (z4pal priedusniciek spojeny s tazkostami s dychanim a sipotom v hrudniku
spolu s kasl'om a hortckou),

znizeny krvny tlak,

znizend chut’ do jedla,

nepokoj, no¢né mory, podrazdenost’,

ospalost,

studené koncatiny,

zéapcha, bolest’ brucha,

erytém (zacervenanie koze),

plienkova dermatitida (vyrazka v oblasti plienky).

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)
[ ]
[ ]
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Menej casté vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

o poruchy vodivého systému srdca alebo srdcového rytmu (pomaly alebo nepravidelny tlkot
srdca),

o urtikaria (alergicka reakcia pokozky), alopécia (vypadavanie vlasov),

o pokles hladiny cukru v krvi,

o znizenie poctu bielych krviniek.

Castost’ nasledujucich vedPajich G¢inkov nie je znama (fastost’ vyskytu sa neda stanovit’
z dostupnych udajov)

o kice (zachvaty) v suvislosti s hypoglykémiou (nezvycajne nizka hladina cukru v krvi),
bradykardia (nezvycajne nizka frekvencia srdca),

pokles krvného tlaku,

vel'mi nizke trovne bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii,

problémy s krvnym obehom, ktoré sposobuju tfpnutie a bledé sfarbenie prstov na nohach
a rukach,

. zvySend hladina draslika v krvi.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

5.  Ako uchovavatt HEMANGIOL
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatuli a na oznaceni
liekovky. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Liekovku uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom. Medzi jednotlivymi pouZzitiami
uchovavajte liekovku a stricka¢ku na podanie licku Gstami vo vonkajsej Skatuli. Neuchovavajte v
mraznicke.

Po prvom otvoreni sa ma liek pouZit’ do 2 mesiacov.

Nelikvidujte lieky spolu s odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekérne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co HEMANGIOL obsahuje

o Liecivo je propranolol. Jeden ml roztoku obsahuje 3,75 mg propranololu, ¢o zodpoveda 4,28 mg
propranololiumchloridu.

o Dalsie zlozky st hydroxyetylceluldza, sodna sol’ sacharinu, jahodova prichut’ (obsahuje

propylénglykol), vanilkova prichut’ (obsahuje propylénglykol), monohydrat kyseliny citronovej,
Cistena voda. DalSie informacie pozri v ¢asti 2 pod nazvom ,,HEMANGIOL obsahuje sodik
a propylénglykol®.

Ako vyzera HEMANGIOL a obsah balenia
o HEMANGIOL je ¢iry, bezfarebny az slabo zltkasty peroralny roztok s ovocnou voiou.

o Dodava sa v hnedej sklenenej lickovke s objemom 120 ml s uzaverom s detskou poistkou.
Skatul’a obsahuje 1 liekovku.
o S kazdou liekovkou sa dodava polypropylénova strickacka na podanie lieku ustami so stupnicou

oznacujucou mg propranololu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
PIERRE FABE MEDICAMENT

Les Cauquillous
81500 LAVAUR
FRANCUZSKO

Vyrobca

FARMEA

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

alebo

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site PROGIPHARM, Rue du Lycée

45500 GIEN

FRANCUZSKO

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho drzitel'a rozhodnutia o
registracii.

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu.
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