Zkraceny souhrn udaji o pfipravku

NAZEV PRIPRAVKU: HEMANGIOL 3,75 mg/ml peroralni roztok. SLOZENI: Jeden ml roztoku obsahuje
propranololum 3,75 mg, coz odpovida propranololi hydrochloridum 4,28 mg.

Pomocné latky se znamym Gcinkem: jeden ml roztoku obsahuje 2,60 mg propylenglykolu. Uplny
seznam pomocnych latek viz bod 6.1. SPC.

LEKOVA FORMA: Perorélni roztok. Ciry, bezbarvy a7 svétle Zluty peroralni roztok s ovocnou vini.
DRUH OBALU A OBSAH BALENI: 120 ml roztoku v lahviéce z hnédého skla t¥idy Ill s polyethylenovou
vlozkou nizké hustoty a détskym bezpecnostnim polypropylenovym Sroubovacim uzdvérem,
dodavdano spolu s polypropylenovou stfikackou pro peroralni podani kalibrovanou v mg
propranololové baze. Velikost baleni: krabi¢ka obsahujici 1 lahvi¢ku a 1 stfikacku pro peroralni
podani.

INDIKACE: pfipravek HEMANGIOL je indikovan k |écbé proliferujiciho infantilniho hemangiomu
vyZadujiciho systémovou terapii: hemangiomu ohroZujiciho Zivot nebo funkénost; exulcerovaného
hemangiomu s bolestivosti a/nebo nereagujiciho na jednoducha opatfeni k osetfeni

ran; hemangiomu s rizikem trvalych jizev nebo znetvoreni. Lécbu je nutno zahajit u kojencli od 5
tydnd do 5 mésicl véku (viz bod 4.2 SPC).

DAVKOVANI: Lé¢bu pFipravkem HEMANGIOL maji zavadét lékafi, ktefi maji zkusenost s
diagnostikovdnim, Ié¢bou a sledovanim infantilniho hemangiomu, v kontrolovaném klinickém
prostredi, kde jsou k dispozici adekvatni prostredky k feseni nezadoucich ucink, véetné situaci
vyZadujicich naléhava opatreni. Davkovani: Davkovani je vyjadfeno v propranololové bazi.
Doporucenad zahajovaci davka je 1 mg/kg/den, rozdélena do dvou samostatnych davek po 0,5 mg/kg.
Doporucuje se zvySovat davku az na terapeutickou davku pod lékarskym dohledem takto:

1 mg/kg/den po dobu 1 tydne, poté 2 mg/kg/den po dobu 1 tydne a posléze 3 mg/kg/den jako
udrzovaci davku. Terapeuticka davka je 3 mg/kg/den, podavana ve dvou samostatnych

davkach po 1,5 mg/kg, jedné rano a jedné pozdé odpoledne, s ¢asovym intervalem nejméné 9 hodin
mezi dvéma podanimi. Lécivy pfipravek HEMANGIOL je nutno podat béhem nebo bezprostfedné po
krmeni, aby se predeslo riziku hypoglykemie. Pokud dité dostate¢né neji nebo zvraci, doporucuje se
ddvku vynechat. Pokud dité davku vyplivne nebo nepozije vSsechen lék, nema byt poddna pred
nasledujici planovanou davkou Zadna dalsi ddvka. Béhem titracni faze musi kazdé zvyseni davky ridit
a sledovat lékaf za stejnych podminek jako pfi podavani dvodni davky. Po titraéni fazi bude léka¥
ddvku upravovat podle zmén télesné hmotnosti ditéte. Klinické monitorovani stavu ditéte a Upravu
davky je nutno provadét nejméné jednou mésiéné. DELKA TRVANI LECBY: Pripravek HEMANGIOL je
nutno podavat po dobu 6 mésict. Ukonceni Ié¢by nevyZaduje postupné snizovani davky.U mensi
Casti pacientd, u nichZ se po ukonceni IéCby znovu objevi symptomy, Ize znovu zahdjit [écbu za
stejnych podminek s uspokojivou odezvou. ZPUSOB PODANI: Peroralni podani. Pfipravek
HEMANGIOL se ma podavat primo do ust ditéte pomoci stfikacky pro peroralni podani se stupnici,
kalibrovanou na mg propranololové baze, dodavanou spolu s lahvickou peroralniho roztoku (viz
navod k pouZiti v bodu 3 pribalové informace pro pacienty). Lahvi¢ku pred podavanim
neprotrepavejte. Podrobné viz. SPC. KONTRAINDIKACE: Predcasné narozené déti, které nedosahly
korigovaného véku 5 tydnl (korigovany vék se vypocte odectenim poctu tydnli prematurity od
skutec¢ného véku). Kojené déti, pokud je matka IéCena IéCivymi pripravky kontraindikovanymi pro
propranolol. Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1. SPC. Astma nebo bronchospasmus v anamnéze. Atrioventrikularni blok druhého nebo tfetiho
stupné. Onemocnéni sinusového uzlu (véetné sinoatrialni blokady). Bradykardie nizsi nez tyto
hodnoty: vék 0-3 mésice: srde¢ni tep (Gdery/min) 100; vék 3-6 mésicl: srdec¢ni tep 90 (4derd/min);
vék 3-6 mésicl srdeéni tep 80 (Uderl/min). Krevni tlak nizsi nez tyto hodnoty: vék 0-3 mésice: krevni
tlak (mm/Hg) 65/45; vék 3-6 mésicl: krevni tlak (mm/Hg) 70/50; vék 3-6 mésicl: krevni tlak
(mm/Hg) 80/55. Kardiogenni Sok. Selhani srdce, které neni zvladnuto Ié¢bou. Prinzmetalova

angina. Zavazné poruchy periferni arterialni cirkulace (Raynaud(v fenomén). Kojenci nachyini k
hypoglykemii. Feochromocytom. Podrobné viz. SPC. ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENI PRO
POUZITI: Zahajeni 1é¢by: pred zahajenim |é¢by propranololem je nutno provést screening rizik



souvisejicich s uzivdnim propranololu. Je nutno analyzovat anamnézu a provést komplexni klinické
vySetieni, v€etné vySetfeni srdecni frekvence a auskultace srdce a plic. V pfipadé podezieni na
srdecni abnormalitu je nutno vyhledat pred zahajenim Ié¢by poradu odborného Iékare k uréeni
vesSkerych skrytych kontraindikaci. V pfipadé akutni bronchopulmondlni abnormality je nutno
zahdjeni 1é¢by odlozit. Kardiovaskuldrni poruchy, Hypoglykémie; Respiraéni poruchy,
Kardiovaskularni poruchy; Srdecni selhani; Syndrom PHACE. Kojeni, Selhdni jater nebo ledvin;
Hypersenzitivita; Celkovd anestezie; Hyperkalémie; Psoriaza; Pomocné latky se zndmym Gcinkem —
podrobné viz. SPC. INTERAKCE: JelikoZ neexistuji specifické studie u déti, jsou interakce s jinymi
[éCivymi pFipravky znamy pouze u dospélych. V pripadé kombinaci je nutno zvazovat dvé ndsledujici
situace (které se navzajem nevylucuji): kojenci, kterym je podavan jakykoli jiny l1éCivy pfipravek,
zejména ty, které jsou uvedeny dale; kojenci kojeni matkami, které uzivaji jakykoli jiny 1éCivy
pripravek, zejména ty, které jsou uvedeny ddle. V takovém pripadé je nutno prodiskutovat potfebu
zastavit kojeni. Jakdkoli zhorSena tolerance propranololu vyZaduje peclivy klinicky dohled. Podrobné
viz SPC. NEZADOUCI UCINKY: Souhrn bezpecnostniho profilu: Nejéastéji hlasené nezadouci

ucinky z klinickych hodnoceni proliferujiciho infantilniho hemangiomu u kojenct Ié¢enych
pripravkem HEMANGIOL byly poruchy spanku (16,7 %), zhorseni infekci dychaciho Ustroji,

jako je bronchitida a bronchiolitida spojena s kaslem a horeckou, prtjem (16,5 %) a zvraceni (11,5
%). Nezadouci Ucinky hlasené celosvétové v rdmci programu ,,compassionate use” a v literature se
tykaly hypoglykemie (a souvisejicich pfihod, jako je hypoglykemicky zachvat) a zhorSeni infekci
dychaciho ustroji s dechovou tisni. Podrobné viz. SPC. Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky: Statni
Ustav pro kontrolu léciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. REGISTRACNI CiSLO: EU/1/14/919/001. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:
PIERRE FABRE MEDICAMENT, Les Cauquillous, 81500 Lavaur, Francie. DOBA POUZITELNOSTI: pred
otevienim 3 roky, po prvnim otevieni 2 mésice. DATUM REVIZE TEXTU: 01/04/2023. Podrobné
informace o tomto lécivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu. KaZdy, kdo bude pfipravek Hemangiol podavat
ditéti, musi byt seznamen s Edukacni broZurou, kterd je na vyzadani u spolecnosti Pierre Fabre
Dermo-Cosmétique Tchequie, s.r.o. Vydej léCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Pripravek je hrazen indikovanym pacientlim pf¥i pouZiti ve specializovanych pracovistich (pfipravek
uétuje jako zvlast Gétovany pripravek zdravotni pojistovné pouze specializované pracovisté, a to
na zakladé smlouvy uzaviené mezi nim a zdravotni pojistovnou).

Pfed pfedepsanim lé€ivého pripravku se seznamte s Uplnym souhrnem tdajti o pfipravku, ktery je
k dispozici na www.sukl.cz nebo se obratte na zastoupeni spoleénosti:

SERVIS 24H/7D: + 420286004111, info.cz@pierre-fabre.com, Pierre Fabre Dermo-Cosmétique
Tchequie s.r.o., AFI City 1, Kolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9, Ceska republika



