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V piipadé nutnosti systémové IéCby je dileZita
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Pouze pro pouziti pracovniky ve zdravotnictvi.

Vytvoreno ve spolupraci s Pierre Fabre.

Bloky na vyzadani u spolegnosti Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Tchequie, s.r.o., Kolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9, Ceska republika, info.cz@pierre-fabre.com.

Zkréceny souhrn Udajli o pfipravku

NAZEV PRIPRAVKU: HEMANGIOL 3,75 mg/ml perorélni roztok. SLOZENI: Jeden ml roztoku obsahuje propranololum 3,75 mg, coz odpovida propranololi hydrochloridum 4,28 mg.
Pomocné latky se zndmym Ucinkem: jeden ml roztoku obsahuje 2,60 mg propylenglykolu. Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. SPC. LEKOVA FORMA: Peroraini roztok. Ciry,
bezbarvy az svétle Zluty perordini roztok s ovocnou viini. DRUH OBALU A OBSAH BALENI: 120 ml roztoku v lahvidce z hnédého skia tiidy Il s polyethylenovou viozkou nizké hustoty
a détskym bezpecnostnim polypropylenovym sroubovacim uzdvérem, dodévano spolu s polypropylenovou stiikackou pro peroréini podani kalibrovanou v mg propranololové béze. Velikost
baleni: krabi¢ka obsahujici 1 lahvicku a 1 stfikacku pro peroralni podani. INDIKACE: pripravek HEMANGIOL je indikovan k 1é¢bé proliferujiciho infantiintho hemangiomu vyzaduijicho systémo-
vou terapii: hemangiomu ohroZuijiciho Zivot nebo funkénost; exulcerovaného hemangiomu s bolestivosti a/nebo nereaguijictho na jednoduché opatreni k oSetfeni ran; hemangiomu s rizikem
trvalych jizev nebo znetvoreni. LéCbu je nutno zahdjit u kojenct od 5 tydnl do 5 mésict véku (viz bod 4.2 SPC).

DAVKOVANI: Lécbu pfipravkem HEMANGIOL maji zavadet Iékari, ktefi majf zkuSenost s diagnostikovanim, 1é&bou a sledovanim infantiinho hemangiomu, v kontrolovaném klinickém prostre-
di, kde jsou k dispozici adekvatni prostiedky k feSeni nezadoucich UGinkd, veetné situaci vyzadujicich naléhava opatieni. Davkovani: Davkovani je vyjadieno v propranololové bazi. Doporu¢ena
zahajovaci davka je 1 mg/kg/den, rozdélend do dvou samostatnych dévek po 0,5 mg/kg. Doporucuije se zvySovat davku aZ na terapeutickou dévku 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
dévkach po 1,5 mg/kg, jedné rano a jedné pozdé odpoledne, s Gasovym intervalem nejméné 9 hodin mezi dvéma podénimi. LéCivy pripravek HEMANGIOL je nutno podat béhem nebo
bezprostredné po krmeni, aby se predeslo riziku hypoglykemie. Pokud dité dostate¢né neji nebo zvraci, doporucuje se davku vynechat. Pokud dité dévku vyplivne nebo nepozije vSechen lék,

nema byt podana pred nasledujici planovanou davkou zadna dalsi davka. Béhem titratni faze musi kazdé zvySeni davky fidit a sledovat lekar za stejnych podminek jako pfi podavani dvodni

davky. Po titracni fazi bude lekar davku upravovat podie zmen télesneé hmotnosti ditéte. Klinické monitorovani stavu ditéte a Upravu davky je nutno provadét nejmene jednou mesicné. DELKA
TRVANI LECBY: Pfipravek HEMANGIOL je nutno podavat po dobu 6 mésict. Ukongeni Iééby nevyzaduje postupné snizovani davky.U mensi casti pacientd, u nichz se po ukondeni lécby
znovu objevi symptomy, Ize znovu zahdjit IECbu za stejnych podminek s uspokojivou odezvou. ZPUSOB PODANI: Peroralni podani. Pipravek HEMANGIOL se mé podavat pfimo do Ust ditéte
pomoci stifkacky pro perordini podani se stupnici, kalibrovanou na mg propranololové béze, dodavanou spolu s lahvickou perorainiho roztoku (viz ndvod k pouZziti v bodu 3 piibalové informace
pro pacienty). Lahvicku pred podavanim neprotiepavejte. Podrobné viz. SPC. KONTRAINDIKACE: Predtasné narozené déti, které nedosahly korigovaného véku 5 tydn (korigovany vék se
vypocte odectenim poctu tydnd prematurity od skutecného véku). Kojené déti, pokud je matka lécena IéCivymi pripravky kontraindikovanymi pro propranolol. Hypersenzitivita na lécivou létku
nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. SPC. Astma nebo bronchospasmus v anamnéze. Atrioventrikularni blok druhého nebo tretiho stupné. Onemocnéni sinusového
uzlu (vCetné sinoatriaini blokady). Bradykardie nizsi nez tyto hodnoty: vék 0-3 mésice: srdeéni tep (Udery/min) 100; vék 3-6 mésicl: srdecni tep 90 (Uderd/min); vék 3-6 mésicl srdecni tep
80 (Uderd/min). Krevni tlak niz&i nez tyto hodnoty: vék 0-3 mésice: krevni tlak (mm/Hg) 65/45; vék 3-6 mésicl: krevni tliak (mm/Hg) 70/50; vék 3-6 mésicl: krevni tliak (mm/Hg) 80/55. Kardio-
genni Sok. Selhani srdce, které neni zviadnuto Iécbou. Prinzmetalova angina. Zavazné poruchy periferni arteridini cirkulace (Raynauddv fenomén). Kojenci nachyini k hypoglykemii. Feochro-
mocytom. Podrobné viz. SPC. ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI: Zahgjeni Ié¢by: pied zahdjenim lédby propranololem je nutno provést screening rizik souvisejicich

s uzivanim propranololu. Je nutno analyzovat anamnézu a provést komplexni klinické vySetteni, véetné vysSetteni srdecni frekvence a auskultace srdce a plic. V pripadé podezreni na srde¢ni
abnormalitu je nutno vyhledat pred zahajenim lécby poradu odborného lékare k urceni veskerych skrytych kontraindikaci. V piipadé akutni bronchopulmonalni abnormality je nutno zahajeni

lé¢by odloZit. Kardiovaskulérni poruchy, Hypoglykémie; Respiracni poruchy, Kardiovaskulami poruchy; Srdeéni selhani; Syndrom PHACE. Kojeni, Selhani jater nebo ledvin; Hypersenzitivita;
Celkova anestezie; Hyperkalémie; Psoridza; Pomocné latky se znamym ucinkem — podrobné viz. SPC. INTERAKCE: Jelikoz neexistuji specifické studie u déti, jsou interakce s jinymi léCivymi
pfipravky znamy pouze u dospeélych. V piipadé kombinaci je nutno zvaZovat dvé nasledujici situace (které se navzéjem nevylucuji): kojenci, kterym je podavan jakykoli jiny léCivy pfipravek,
zejména ty, které jsou uvedeny déle; kojenci kojeni matkami, které uzivaji jakykoli jiny leCivy pipravek, zejména ty, které jsou uvedeny déle. V takovém pfipadé je nutno prodiskutovat potiebu
zastavit kojeni. Jakakoli zhorSena tolerance propranololu vyzaduje peclivy klinicky dohled. Podrobné viz SPC. NEZADOUCI UCINKY: Souhrn bezpecnostniho profilu: Nejcastgji hiasené
nezadouci Ucinky z Klinickych hodnoceni proliferujiciho infantiniho hemangiomu u kojenct 1éGenych pripravkem HEMANGIOL byly poruchy spéanku (16,7 %), zhorSeni infekci dychacﬂ'\o
Ustroji, jako je bronchitida a bronchiolitida spojena s kaslem a horeckou, préjem (16,5 %) a zvraceni (11,5 %). Nezadouci U¢inky hlaSené celosvétové v ramci programu ,compassionate use”

av literature se tykaly hypoglykemie (a souvisgjicich pfihod, jako je hypoglykemicky zachvat) a zhorSeni infekei dychaciho Ustroji s dechovou tisni. Podrobné viz. SPC. Hlaseni podezfeni na
nezédouci Gginky: Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv, Srobdrova 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 meésice. DATUM REVIZE TEXTU: 01/04/2023. Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1écivé pfipravky
http://www.ema.europa.eu. Kazdy, kdo bude pfipravek Hemangiol podavat ditéti, musi byt seznamen s Edukaéni broZurou, kterd je na vyzadani u spole¢nosti
Pierre Fabre Dermo-Cosmétique Tchequie, s.r.o. Vydej [éCivého pfipravku je vazan na Iékarsky predpis. Pfipravek je hrazen indikovanym pacientiim pfi pouziti ve specializovanych
pracovistich (pfipravek Uctuje jako zvIast uctovany pfipravek zdravotni pojiStovné pouze specializované pracovisté, a to na zékladé smlouvy uzaviené mezi nim a zdravotni pojistovnou).
Pred predepsanim lé¢ivého piipravku se seznamte s Uplnym souhrnem Udajll o pfipravku, ktery je k dispozici na www.sukl.cz nebo se obratte na zastoupeni spole¢nosti:

SERVIS 24H/7D: + 420286004111, info.cz@pierre-fabre.com, Pierre Fabre Dermo-Cosmeétique Tchequie s.r.o.,

AFI City 1, Kolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9, Ceska republika
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