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Prirucka pro uzivatele
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s Planem na fizenf rizik



DULEZITE INFORMACE

Ogsettujici Iéka¥ pfedepsal vasemu ditéti pripravek Hemangiol®
k 1é¢bé& infantilntho hemangiomu. Hemangiol® je roztok pro
poddvani sty (perordlni roztok) specialné vyvinuty k 1é¢bé
hemangiom® u déti.

* Nikdy neménte mnozstvi pripravku
Hemangiolu®,
které dévate svému ditéti, pokud tak
nerozhodne V&$ osettujici lékar.

* Vidy pouzivejte prislusnou strikacku
pro poddni Usty (perordlni podani).

Mozné nezddouci G¢inky, které byste

méli znat:

* Nizkd hladina cukru v krvi - viz strana 15

* Nizké tepové frekvence (puls) / nizky krevni tlak

- viz strana 14
* Potize s dychdnim - viz strana 14

Pokud se u vaseho ditéte vyskytnou jakékoli
nové problémy nebo zména v chovani,
véetné nezddoucich UcinkU, které zde nejsou
uvedeny, kontaktujte svého osetrujiciho
lékare.
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INFANTILNI HEMANGIOM

CO JE TO INFANTILNi HEMANGIOM?

Infantilni hemangiom je pomérné éasté onemocnéni v podobé
nahromadéni nadmérného mnozstvi krevnich cév, které utvofrily shluk

v kUzi nebo pod ni.

Ne&kdy je nazyvén jako ,jochodové znaménko”, protoze nékteré kojenecké
hemangiomy pfipominaji svym vzhledem jahody. Tyto hemangiomy se mohou
vyskytovat kdekoli na t&le a ¢asto se nachdzi na obliceii.

Mohou se vyskytovat v podob& malych hemangiomd lokalizovanych v jednom
misté az po velké, jakoby strupovité hemangiomy, zasahujici vétsi plochy téla.

U jednoho ditéte se mdze vyskytovat i vice hemangioma.

Vétsina infantilnich hemangiomd nepredstavuje pro dité Zddné zévainé
riziko. Jejich zdvaznost obvykle zdvisi na jejich lokalizaci v ndvaznosti na
dulezité télesné éasti a funkcee (jako je dychdni) nebo jejich tendenci ménit
vzhled koze ¢i zpUsobovat jizveni.

Vasemu ditéti byl pfedepsan pfipravek Hemangiol®, protoZe se u né&j vyskytlo

jedno nebo vice z t&chto rizik.




Hemangiol

CO JE HEMANGIOL®?

Hemangiol® je ndzev lécivého piipravku. Lécivéa latka (latka, kterd pdsobi na
infantilni hemangiom) v p¥ipravku Hemangiol® je propranolol. Propranolol patti do
skupiny lé¢iv oznacovanych jako betablokdtory.

Lééivy pripravek Hemangiol® byl specidlné vyvinuty jako détsky
perordini (pro poddavani Usty) roztok, ktery se snadno pouziva u malych
déti. Viechny latky, které pripravek Hemangiol® obsahuje, jsou schvélené pro pouziti
u kojenct a déti. Vyrdabi se s jahodovou a vanilkovou pfichuti bez pridaného
cukru, umélych konzervantd nebo alkoholu.

Jak pripravek Hemangiol® vypadd a co je obsahem baleni?

Hemangiol® je ¢iry, bezbarvy a7 jemné nazloutly roztok s ovocnou vini a je dodavan
ve sklen&né lahvi¢ce jantarové barvy se $roubovacim uzdvérem s détskou
pojistkou (120 ml). Spolu s kazdou lahvickou je doddvéna specidlni strikacka
pro perordlni poddvani se stupnici v miligramech (mg).

Prosime, pred poddnim Iéku dft&ti si predtéte pozorné ptbalovy leték, ktery najdete

v krabic¢ce s [ékem.

Jak mém poddavat pfipravek Hemangiol® svému ditéti?
P¥ipravek Hemangiol® podévejte vasemu ditéti vidy presné podle doporuceni
oSettujiciho lékate. Instrukce jsou popsdny v pribalovém letéku, ktery je obsahem
kazdé krabicky s pfipravkem Hemangiol® a také v této priruéce.

! Strika¢ka pro perordlni poddavani, kterd je obsahem baleni je speciélng
vyrobené pro podavéni p¥ipravku Hemangiol® A NESMi BYT VYMENENA ZA
ZADNOU JINOU STRIKACKU. Pro podévani piipravku Hemangiol® musite
pouZivat pouze tuto st¥kacku. Pokud ji ztratite, kontaktujte svého lékare.
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Krok 1. Vyjméte jednotlivé polozky z krabicky

Krabic¢ka obsahuie tyto polozky, které budete potfebovat k poddvani
léku: sklen&nou lahvicku obsahuiici 120 ml perordlniho roztoku
propranololu, st¥tkacku pro perordlni podéni se stupnici v mg dodd-
vanou s timto |é¢ivym pFipravkem.

Vyjméte lahvi¢ku a sttikacku pro perordlni poddni z krabicky

a vyjméte stitkacku z plastového sacku.

Krok 2. Zkontrolujte davku

Zkontrolujte dévku pfipravku Hemangiol® v miligramech (mg)
predepsanou Vasim lékatem.
Najdéte tofo &islo na stitkadce pro perordlni poddni.

Krok 3. Otevrete lahvié¢ku

Lahvitka je doddvdna s uzdvérem s détskou pojistkou. Otevie se takto:
stlacte plastovy uzavér a soucasné jim otocte proti sméru hodinovych
rucicek (vlevo).

Lahvicku pred pouzitim neprotiepdveite!

Krok 4. Vlozte stfikacku

Zasurite $picku stiikacky pro perordini podéni do lahvicky ve svislé pozici

a stlacte pist Upln& dold.

Neodstrariujte adaptér stitkacky z hrdla lahvicky.

| Pouzivejte pouze stttkacku pro perordIni podéni doddvanou s pripravkem
k mé&Feni a poddvani dévky.

I NepouZiveite lZici ani jinou odmérku.

Krok 5. Odeberte davku

Jakmile zasunete st¥tkacku, obratte lahvicku dnem vzhéru.
Wytdhnéte pist stitkacky k Gdaii o pottu mg, kfery pottebuiete.




Krok 6. Zkontrolujte vyskyt vzduchovych bublin

Pokud ve sttikacce uvidite vzduchové bubliny, drzte stitkacku ve svislé
poloze, stla&te pist zpét tak daleko, abyste zcela vytladil(a) velké vzduchové
bubliny, a upravte zp&t na dévku predepsanou lékarem.

Krok 7. Vyjméte stfikacku

Obratte lahvicku do svislé polohy a vyjméte celou stitkacku z lahvicky.
Budte opatmi, abyste b&hem tohoto kroku nestladili pist.

%
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> Krok 8. Uzavrete lahvi¢ku
Uzaviete plastovy uzavér otocenim po sméru hodinovych rucicek (doprava).

Krok 9. Podejte pripravek Hemangiol® svému ditéti

Vlozte strtkacku ditéti do Ust a umistéte ji proti vnitini strané tvare.
¢ Y. Nyni méZete pomalu vstfikovat piipravek Hemangiol® ze stitkacky

primo do Ust ditéte.

Nepokladeite dité ihned po podéni.

Krok 10. Vycistéte stiikacku

| Strikacku nerozebirejte. Prézdnou sttkacku vyplachnéte po kazdém
pouZitl ve sklenici &isté vody:

1- Vezméte sklenici &isté vody

2- Vidhnéte pist

3- Wlijfe vodu do umyvadla

4- Toto ¢isténi opakuite trikrat




UZIVANI PRIPRAVKU
Hemangiol

Podle éeho uréil IékaF davku pripravku Hemangiol®,

kterou predepsal mému ditéti? Mnozstvi pripravku Hemangiol®, které
vase dité dostavd je vypoéteno na télesnou hmotnost vaseho ditéte a je
tedy pro kazdé dité jiné. V43 IékaF uref presné davku pripravku Hemangiol®
v miligramech (mg), kterou budete dftéti podévat pomoci pfilozené stitkacky pro
perordlni podévéni dvakrat denné, jednou rdno a jednou vecder. Mezi
jednotlivymi poddnimi léku béhem dne by mél byt éasovy rozestup
minimdlné 9 hodin.

Dévkovéani léku bude ditéti postupné navysSovdno tak, aby bylo po
prvnich téech tydnech dosaZeno efektivniho mnozstvi. Jakékoli navys$ovani
dévky musi byt provedeno pouze Va$im oSeffujicim [ékafem pfi pravidelnych
tydennich kontroldch. Na téchto kontroldch vém bude sdéleno nové navyseni
davky pfipravku Hemangiol® pro vase dité.

Protoze dité neustdle roste, je nutné pribéiné upravovat davkovani
pfipravku Hemangiol®, které vase dit¢ dostavd, podle jeho t&lesné hmotnosti.
Dévku pHpravku Hemangiol® je potfebné postupné upravovat podle zmén jeho
t&lesné hmotnosti tak, aby bylo dosazeno stejného Geinku. Tato Gprava davkovani
bude provedena osetfujicim IékafFem minimdlné jednou za mésic.

! Musite davat svému ditéti presné predepsané mnozstvi pripravku

Hemangiol®.
I Nikdy sami neménte mnozstvi léku, které poddavate svému ditéti.




I NIKDY SE NESNAZTE NAHRADIT DAVKU PRiIPRAVKU, KTEROU JSTE NEPODALI.

Co mdm délat, pokud zapomenu dat mému ditéti pripravek Hemangiol®?

Pokud zapomenete podat dit&ti dévku pFipravku Hemangiol®, nepodévejte mu zddnou

davku navic. Vycekejte do dalsi pldnované dévky a tuto sprévné podeijte.

Co mdm délat, pokud dédm svému ditéti prilis velkou ddavku pripravku Hemangiol®?

Pokud jste dal(a) svému ditéti vétsi mnozstvi piipravku Hemangiol®, ne? jste mél(a), ihned

kontaktujte svého osetfujiciho lékare.

I NIKDY SE NESNAZTE NAHRADIT DAVKU PRiIPRAVKU, KTEROU JSTE NEPODALI.

Co mdm délat, pokud mé dité neji, zvraci nebo vyplivuje svoji davku?

Pokud dité neji nebo zvraci, neméli byste mu v této dobé poddvat Zddnou
planovanou davku, kvuli riziku nizké hladiny cukru v krvi.

Kdyz dit& prestane zvracet a za¢ne znovu normdlné jist, mGzete mu podat dal$i planovanou dévku.
Nikdy se nesnazte nahradit dévku, kterou jste nepodali.

Pokud dit¢ vyplivne poddvanou ddavku nebo si nejste jisti, zda spolklo celou davku, prosté

vyckejte do dal3i planované ddvky.

SMICHEJTE PRIPRAVEK S MALYM MNOZSTViM MLEKA PRO DETI NEBO OVOCNEHO DZUSU

Co mam délat, pokud mé dité odmitd prijmout lécebnou davku pripravku Hemangiol®?
Pokud dité odmita pfijmout pripravek Hemangiol®, mizete ho smichat s malym
mnozstvim mléka pro déti (matefskym mlékem nebo mléénou kojeneckou vyzivou)
nebo jableénym/pomerané¢ovym dzusem vhodnym pro vék vaseho ditéte.

Ndavod na podéni dévky Iéku v kojenecké lahvi:

Pro déti s télesnou hmotnosti do 5 kg

Smichejte pripravek Hemangiol® s 1 &ajovou IzZickou (asi 5 ml) mléka pro déti.

Pro déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 5 kg

Smicheite pfipravek Hemangiol® s 1 polévkovou lZici (asi 15 ml) mléka pro dé&ti nebo
jable¢ného/pomerancového dzusu vhodného pro vék vaseho ditéte.

Takovd smés by méla byt spotfebovdna do 2 hodin od smichdni. Nemicheijte pfipravek

Hemangiol® s celou lahvi mléka pro dé&ti nebo ovocného dzusu.




NEZADOUCI UCINKY
PRIPRAVKU Hemangiol

NEezApouci
UCINKY
* prUjem
a zvraceni
* poruchy spénku

(nespavost,
$patna kvalita
spdanku a obtize
pFi probouzeni)
* bronchitis
(zénét pradusek)

JAKE JsoU NEZADOUCI UCINKY PRIPRAVKU HEMANGIOL®?
Jako kazdy lék i pripravek Hemangiol® muze
zpUsobovat mozné nezddouci U¢inky, které se
ov§em nemusi vyskytnout u kazdého jedince.
Casté nezadouci Geinky pHpravku Hemangiol® jsou
mirmé, zahmuji prdjem a zvraceni, poruchy spdnku
(nespavost, $patnd kvalita spdnku a obtiZe pti probouzent),
bronchitis (zédnét pradusek). OSettujici ékaf s vémi
probere mozné nezddouci Ucinky pripravku Hemangiol®
a upozornf{ vés, na co byste si méli dét pozor a co dé&lat,
pokud se pripadné nezddouci Ginky projevi.

Pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi, pomalého
tepu, nizkého krevniho tlaku a potizi s dychanim
isou probrdny detailné na dalsich strandch. Vy$e uvedené
ptiznaky jsou povaZovdny za nejvéznéj§i nezddouct Geinky
a je tedy ddlezité, abyste si pozorné precetli podrobné
informace. Tyto informace vdm pomohou se vyhnout
nékterym nezadoucim G&inkdm a v&as rozpoznat piiznaky
iinych. Stejné tak mohou byt ndvodem, jak spravné
reagovat, pokud se nezddouci Geinky objevi.

Vesgkeré informace najdete také v piibalovém letéku,
ktery je soucdsti kazdého baleni pfipravku Hemangiol®.

Pokud se u vadeho ditéte objevi jakékoli NOVE PROBLEMY NEBO ZMENY
V CHOVANI, kontaktujte ogettujiciho lékate.




Jak pozndm, Ze mé dité ma abnormalné nizkou hladinu cukru v krvi, co
bych mél (a) délat a kdy vyhledat Iékare?

P¥ipravek Hemangiol® mdze skryt varovnd znameni ukazujici na nizkou hladinu cukru
v krvi (hypoglykémii), zvla§té pokud vase dit¢ del$i dobu nejedlo, zvracelo nebo
nedopatfenim dostalo velkou dévku pfipravku Hemangiol®.

Z TOHOTO DUVODU BYSTE MELI PRIPRAVEK HEMANGIOL® PODAVAT DITETI BEHEM
NEBO IHNED PO KRMENi (KOJENi, PODAVANI UMELE VYZIVY, NEBO JIiDLE) A KRMIT
DIiTE PRAVIDELNE, ABYSTE SE VYHNULI DELSiMU OBDOBI BEZ JiDLA.

ZE STEINEHO DUVODU BY MELA DITETI PODAVAT PRIPRAVEK HEMANGIOL® STEJNA
OSOBA, KTERA DiTE KRMILA. POKUD NEMUZETE OMEZIT POCET OSOB, KTERE SE O DITE
STARAJI, JE VELMI DULEZITE, ABY TYTO OSOBY MEZI SEBOU DOBRE KOMUNIKOVALY.

Pokud vase dité neji nebo zvraci, doporu¢ujeme nepoddvat naplédnovanou davku.

! PRiPRAVEK HEMANGIOL® PODAVEJTE SVEMU DITETI POUZE V PRIPADE, ZE NORMALNE
Ji A NEzZVRACi. V PRIPADE, ZE DIiTE ZVRACi A PRAVIDELNE NEJi, HEMANGIOL®
NEPODAVEJTE.




NEZADOUCI UCINKY
PRIPRAVKU Hemangiol

Pokud m¢ dité jakykoli z priznakd nizké hladiny cukru v krvi b&éhem podavani léku

piipravku Hemangiol, dejte dit&ti, pokud je to mozné, napit slazeného ndpoje.
Pokud presto priznaky pretrvaii, kontaktujte lékare nebo odvezte dité do nemocnice.

Pokud ma dité nizkou hladinu cukru v krvi, mohou se u néj objevit
tyto pfiznaky:

Casné pfiznaky

bledost, Gnava, poceni, tfes, palpitace (ndpadny tlukot srdce, vétinou rychly, nebo
nepravidelny), Uzkost, hlad nebo obtize pfi probouzenf

Pozdéjsi priznaky

nadmé&rné spavost, snizend odezva na vn&j§i podnéty, $patné pFijimani potravy,

pokles télesné teploty, kfece (zachvaty), kratkodobé vypadky dychani, ztrata védomd

Jak pozndm, ze dité ma pfiznaky

pomalého tepu nebo nizkého krevniho PRiZNAKY BRADYKARDIE
tlaku, co bych mél (a) délat a kdy NEBO HYPOTENZE
vyhledat l1ékare? * Unava

P¥ipravek Hemangiol® mdZe snizovat srdeéni * pocit chladu

rytmus (bradykardie) a krevni tlak (hypotenze). (studeny povrch t&la)
P¥znaky bradykardie a hypotenze jsou: Gnava, 5 bleclest

chlad (studeny povrch t&la), bledost, namodrald e namodrald barva kéze

barva kdze, mdloby * mdloby

Pokud ma vase dité jakékoli z téchto pfiznakd, béhem poddavéni pripravku
Hemangiol®, IHNED KONTAKTUJTE LEKARE.




PROBLEMY
S DYCHANIM

¢ kasel

¢ zrychlené
nebo obtizné
dychdni,
sipani s
nebo bez
namodralé
barvy koze

Pokud vase dité¢ musi podstoupit celkovou anestézii
(napfiklad kvli operaci, af uz kvili hemangiomu nebo
z jinych ddvodd), musite informovat anesteziologa
a oSetftujici persondl, 7e vae dit¢ uZivd pHipravek
Hemangiol®. Ddvodem je mozny pokles krevniho tlaku
ditéte  vyvolaného uzitim pfipravku  Hemangiol®
v kombinaci s ngkterymi anestetiky (latky tlumici bolest
v probéhu operace).

Jak pozndm, Ze mé dité mé problémy s dychdnim,
co bych mél (a) délat a kdy vyhledat Iékare?
P¥pravek Hemangiol® moéZe zpUsobovat zuZovdnf
dychacich cest, které je pficinou dychacich obtfzf
(podobné jako astma).

Mezi pFiznaky potizi s dychdnim patti: kasel,
zrychlené nebo obtizné dychdni, sipani
doprovdazené nebo nedoprovazené
namodralou barvou koze.

Pokud md dité¢ priznaky nachlazeni (jako napf. bolest v krku,
kasel, ryma, kychdani) spojené s dychacimi obtizemi s/nebo bez
sipani, preruste lécbu a ihned kontaktujte lékarfe. Po Uplném
uvzdraveni ditéte mize byt lécba pripravkem Hemangiol® opét

obnovena.

Pokud mad vade dité jakékoli z téchto priznakd, b&hem podévani
pripravku Henagiol, IHNED KONTAKTUITE LEKARE.




KLICOVE INFORMACE
O PRIPRAVKU Hemangiol

Pfed pouzitim pfipravku Hemangiol® si pozorné prectéte celou pribalovou informaci,
kterd je soucdsti kazdého balent piipravku Hemangiol®. V kapitole 2 piibalové infor-
mace jsou popsény situace, za kterych nema byt pripravek podévan. Je velice dolezi-
té, aby tyto informace mély véechny osoby, které o dité s hemangiomem peuii.

Dulezité informace o pripravku Hemangiol®

Ogettujicl Iékat predepsal vagemu ditéti pripravek Hemangiol® k 1éebé infantil-
ntho hemangiomu. Podaveite pripravek Hemangiol® presné tak, jak vém léka¥
predepsal; sami nikdy neménte pfedepsanou ddvku pripravku Hemangiol®.

Ucinky. Nize uvedené piiznaky se povazuif za ty nejzévazngi$i. Pokud se u vadeho
ditéte objevi jakykoli z uvedenych piiznakd, postupuijte podle nize uvedenych
pokynd.

2 ; Jako kazdy lék i pripravek Hemangiol® mdZe zpUsobovat mozné nezédouci

Pomaly srdeéni rytmus

. nebo nizky krevni tlak Obtize pti dychani
§ Unava Kagel
N Pocit chladu (studeny povrch f&la) Zrychlené nebo
& Bledost obtiné dichéini

Namodrald Sipéni

barva kize S nebo bez namodralé

Mdloby barvy kdze
A

1- Ukoncete podavant pfipravku Hemangiol®

1- Okamyit& kontaktujte [ékare
! 2- Okamtité kontaktujte lékare




&

Nizkd hladina cukru

Bledost Dité¢ nadmémé spf
§ Unava Dit& $patné reaguje na vnéjsi podnéty
< Poceni Dit& nechce jist
E Tres Snizend télesnd teplota
o Palpitace (napadny
= tlukot srdce, vétinou rychly Krece
nebo nepravidelny)
Uzkost Kratkodobé vypadky dychéni
Hlad
S ; Mdloby
Obitize p¥i probouzent
A
% o° T
[ ]

1- Podeite ditéti tekutinu obsahuijici cukr

2- Pokud pfiznaky pretrvavaif, okamzité kontaktujte oSettujiciho lékare
nebo jedte piimo do nemocnice

kontaktujte oSettujictho lékare.

3 ' Pokud se u vadeho ditéte objevi jakékoli nové problémy nebo zmény v chovani,

Mate-li jakékoli otézky tykaiici se pripravku Hemangiol® nebo jinych 1ékd, které vase
o dit& uzivd, zeptejte se pfimo vaseho lékate.




KoNTAKT NA VASEHO OSETRUJICIHO LEKARE:

PRO DALSi INFORMACE SI, PROSIM, PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI PRIPRAVKU HEMANGIOL®.

Hlaseni nezaddoucich G¢inkd

Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z nezddoucich Geinkd, sdélte to svému lékafi nebo
l¢kérnikovi. Stejn& postupuite i v pfipadé jakychkoli ne?ddoucich Geinkd, které ne-
isou uvedeny v pifbalové informaci. Nezddouci G&inky mozete hlésit také pfimo pro-
stfednictvim ndrodniho systému hlddeni nezddoucich Geinkd. Podrobnosti o hlaseni
najdete na http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani:

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
ODDELENi FARMAKOVIGILANCE
SroBArOVA 48

100 41 PraHA 10

Fax.: 272 185 222

ELEKTRONICKY:
farmakovigilance@sukl.cz

TATO INFORMACE MUZE BYT TAKE NAHLASENA ZASTUPCI DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI NA ADRESU:
Pierre FABRE DERMO-COSMETIQUE TCHEQUIE, S.R.O., PROSEK POINT, PROSECKA 851/64, 190 00 PrRAHA 9

PFD-HI-2015-CZ-001

SERVIS 24H/7D: +420 286 004 111, info.cz@pierre-fabre.com






