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OSetrujuci lekar predpisal vaSmu dietatu liek Hemangiol peroralny roztok
(roztok pre podanie tstami). Tento liek bol Specidlne vyvinuty na lieCbu
dojéenského hemangidmu u dojciat, ktoré vyZaduju peroralnu lieCbu (Gstami).

Predtym, ako zacnete lieCbu lieckom Hemangiol, pozorne si pre€itajte Pisomnu
informdciu pre pouzivatela, ktori najdete v Skatulke lieku Hemangiol. Je
dolezité, aby tieto informécie vedeli vSetky osoby, ktoré sa budu podielat na
starostlivosti o vase dieta.

Rovnako ako iné lieky, aj Hemangiol moze spdsobit vedlasie ucinky.

Tato prirucka obsahuje dolezité informéacie, ktoré vam umoznia rozpoznat
rizikd stvisiace s lieCbou liekom Hemangiol a ndjdete tu aj postupy, ako ich
zvladnut. Jedna sa o tieto rizika:

* Nizka hladina cukru v krvi / hypoglykémia
« TaZkosti s dychanim / bronchospazmus

Uvedené rizika treba mat na pamati bez ohladu na vek dietata pocas celé-
ho trvania lieChy liekom Hemangiol, a dokonca aj v pripade, ak sa v lieChe
pokracuje po jej predchadzajucom ukonceni.

Tento liek podavajte presne tak, ako predpisal lekar; svojvolne nemeiite
davkovanie lieku Hemangiol. Nikdy sa nesnazte nahradzat’ Ziadnu
vynechanu davku.
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Nizka hladina cukru

Malé deti su citlivé na vznik hypoglykémie, tiez znamej ako nizka hladina cukru v krvi,
najma v pripade:

* ak st zvySené poziadavky na cukor (chlad, stres, infekcie / zvySena dychova zataz).

 pocas hladovania (nedostatocny prijem jedla dstami, stubezne sa vyskytujtce infekcie,
prerezavanie zubov).

Pri normalnych davkach méze liek Hemangiol hypoglykémiu zhorsit a/alebo skryt
niektoré varovné prejavy stivisiace s hypoglykémiou, najma v pripade, ak dieta hladuje,
neprijima dostatok potravy alebo vracia. Rovnaka situacia moze nastat pri predavkovani
liekom Hemangiol.

~
AKO MAM ROZPOZNAT PREJAVY HYPOGLYKEMIE?

Varovné prejavy hypoglykémie s bledost, potenie, Unava, triaSka, buSenie srdca,
lizkost, hlad, tazkosti pri prebudzani.

Ak sa hypoglykémia spravne nelieci, moZe sa zhorSit a méZu sa objavit nasledujlice

prejavy:

* nadmernd spavost e znizenie telesnej teploty

* spomalené reakcie na vonkajSie podnety e zachvaty (kfCe)

e nedostatocny prijem potravy e kratkodobé prestavky v dychani
(znizena chut do jedla) e strata vedomia

Uvedené prejavy hypoglykémie mozu byt maskované liekom Hemangiol a méZu byt
zamienané s niektorymi znamymi vedlajSimi tcinkami propranololu, akymi su:

o tazkosti so spanim a prebudzanim v dosledku vplyvu na centralny nervovy systém,
* bledost, inava a mdloby z dovodu nizkeho krvného tlaku (hypotenzia).

Ak sa u vasho dietat’a objavia akékolvek zmeny v spravani, kontaktujte lekara.
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v krvi — hypoglykémia f

¢O MAM ROBIT V PRIPADE PODOZRENIA
NA HYPOGLYKEMIU?

Ak ma vase dieta pocas uzivania liecku Hemangiol akykolvek prejav hypoglykémie:

@  Ukongéite liecbu.

* Ak je vase dieta pri vedomi a mdze prehitat,
dajte mu vypit tekutinu obsahuijticu cukor.

e Ak vaSe dieta nereaguije,
chodte priamo do nemochnice.
e Ak prejavy pretrvavaju, okamzite zavolajte lekarovi
() alebo chodte priamo do nemochnice.

\

AKO PREDCHADZAT RIZIKU HYPOGLYKEMIE?

Riziko hypoglykémie zostava rovnaké pocas celého obdobia liecby, bez ohladu na vek
dietata. Toto riziko sa tieZ moze objavit pri opdtovnom zadati liecby. Je dolezité dodrziavat
odporaéania pre davkovanie lieku Hemangiol a podavat ho dietatu pocas kimenia
alebo hned’ po skonéeni kimenia, aby sa predislo riziku hypoglykémie, a je tiez
dolezité vyvarovat' sa podaniu davky pred spanim. (Upiné pokyny pre podévanie lieku si
pozrite na strane 14)



Nizka hladina cukru

Ako musi byt dieta pocas liechy kimené?

h * Hemangiol poddvajte dietatu poéas kimenia alebo hned po

‘:) kfmeni (materské mlieko, dojCenska mlieCna vyZiva alebo
N | tuhd strava), aby sa predislo dlhému Casovému obdobiu bez
jedla. Nepodavajte dietatu poslednu davku pred spanim.
h e Liek Hemangiol by mala dietatu podavat rovnaka osoba, ktora
< ho kfmi. Ak nie je mozné predist tomu, aby boli zahrnuti via-
_A, ceri [udia, je nevyhnutna dobra komunikdcia medzi vSetkymi
s zucastnenymi.

e Ak dieta riadne neje, vracia alebo sa u neho objavi iné
ochorenie (napr. hnacka alebo infekcia, ako napriklad gastroenteritida),
vynechajte davku. Nepodavajte dietatu liek Hemangiol, pokym
nebude opat normalne prijimat jedlo bez nasledného vracania.

 Ukondite lieGbu a kontaktujte lekara, ak ma dieta prejavy podob-
né nadche spojené s tazkostami pri dychani a/alebo podujete
jeho sipot (pozri TAZKOSTI PRI DYCHANI TEDA BRONCHOSPAZIMUS).




v krvi — hypoglykémia {

Dietatu musite podat’ presnii davku liecku Hemangiol, ktora mu bola
predpisana:

* Nikdy svojvolne nemerfite davkovanie.

* Ak zabudnete podat dietatu davku lieku Hemangiol, nenahradzajte vynechanu
davku (preskocte vynechant davku), ale poCkajte a podajte az nasledujtcu plano-
vanu davku podla predpisaného davkovania.

Ak svojmu dietatu podate prili§ velké mnoZstvo lieku Hemangiol, ihned’ kontaktujte
lekara.

Ako predchadzat’ hypoglykémii po¢as spanku?

e Podajte dietatu prvii davku rano a posledni davku najneskér neskoro popo-
ludni, vzdy s jedlom. Liek Hemangiol nepodavajte v ¢ase tesne pred spanim.

Ak mate akékolvek otazky tykajtice sa lieku Hemangiol alebo inych liekov,
ktoré vy alebo vase dieta uzivate, obratte sa na svojho lekara.
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\ Tazkosti s dychanim

Liek Hemangiol méze sposobit zuzenie dychacich ciest vediice k tazkostiam
s dychanim (ako pri astme). Mdze k tomu ddjst najmé v suvislosti s infekciami prie-
dusiek pocas zimy.

~
AKO SPOZNAM, ZE DIETA MA TAZKOSTI S DYCHANIM?
Medzi prejavy tazkosti s dychanim patri:
* kaSel,
e rychle alebo stazené dychanie alebo sipot s modrastym sfarbenim koze
alebo bez neho.
_J




teda bronchospazmus I

¢o MI-'\,M ROBIT A KEDY MAM iST
K LEKAROVI?

HW Ak ma vasSe dieta tazkosti s dychanim alebo sipot,
g\~ ukoncite lieChu a okamzite kontaktujte lekara.

Ak sa vaSe dieta Uplne zotavi, liecba lieskom Hemangiol sa moZe opétovne zacat
podla odpordcéani lekara




NiZKA HLADINA CUKRU V KRVI / HYPOGLYKEMIA

e Liek Hemangiol podavajte pocas kimenia alebo hned’ po kimeni a posledni
davku nepodavaijte tesne pred spanim.

« Liek Hemangiol by mala podavat ta ista osoba, ktora dieta kimi, aby sa pre-
diSlo chybam v davkovani. PrinajmenSom je nevyhnutna dobra komunikacia medzi
vSetkymi, ktori sa staraju o dieta.

* Vynechajte davku, ak vase dieta riadne neje, vracia alebo sa u neho objavi iné
ochorenie (ako hnacka alebo infekcia, ako napriklad gastroenteritida). Nepodavajte
dietatu liek Hemangiol, pokym nebude opét normalne prijimat jedlo bez nasledného
vracania

» UkonCite lieCbu a kontaktujte lekdra, ak ma dieta prejavy podobné nadche spojené
s tazkostami pri dychani a/alebo poCujete jeho sipot.

PREJAVY €0 ROBIT
Skoré prejavy (mézu byt maskované)

Bledost

Potenie

Unava

TriaSka

BuSenie srdca (vyrazne rychla
alebo nepravidelna ¢innost srdca)

1. UkonCite liecbu.

Uzkost 2. Ak je dieta pri vedomi a mdZe prehitat,
Hlad dajte mu vypit tekutinu obsahujlicu

Tazkosti pri prebadzani
Prejavy zhorSenia stavu

cukor.

3. Ak prejavy pretrvavajl, okamZite
kontaktujte svojho lekara alebo chodte
priamo do nemocnice.

Nadmerna spavost
Spomalené reakcie na vonkajSie podnety

Nedostatocny prijem potravy (znizena chut do jedia)
Znizena telesna teplota

Zavazny stav
Zachvaty (kfce)
Kratkodobé prestavky v dychani
Strata vedomia
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TAZKOSTI S DYCHANIM / BRONCHOSPAZMUS

PREJAVY

¢o RoBIT

KaSel

Rychle alebo stazené dychanie

Sipot

Modrasté sfarbenie koze

1. Ukoncite lieCbu.

2. Ihned kontakiuijte lekara.

3. AZ sa vaSe dieta Uplne zotavi, liecha
lieskom Hemangiol sa mdze opétovne
zacat podla odporticani lekara.




Uzivanie lieku

AKO LEKAR URCIL DAVKU LIEKU HEMANGIOL PRE DIETA

Mnozstvo lieku Hemangiol, ktoré podavate svojmu dietatu, sa stanovuje na zaklade
telesnej hmotnosti dietata, a preto je vel'mi Specifické pre vaSe dieta. Podla pokynov
lekara budete dietatu podavat uréené mnozstvo roztoku Hemangiol, a to pomocou prilozenej
striekacky na podanie lieku tstami so stupnicou oznacujliicou mnozstvo lieciva v miligramoch
(mg). Dévka sa poddva dvakrat denne, jedna davka rano a druha davka neskoro popo-
ludni. Medzi dvomi davkami pocCas dna dodrZiavajte odstup aspoii 9 hodin.

Davkovanie sa u vasho dietata zacne nizkou davkou, ktora sa bude kazdy tyzden
pocas obdobia 3 tyzdiiov pomaly zvySovat, az kym sa dosiahne Géinna davka. 0 akom-
kolvek zvySeni davky mdze rozhodnut len lekar pri pravidelnej tyZzdennej kontrole. Pri tychto
kontrolach vam povie aktualne mnozstvo lieku Hemangiol, ktoré budete dietatu podavat.

Kedze vasSe dieta rychlo rastie a zvySuje sa mu telesna hmotnost, je potrebné davku
lieku Hemangiol, ktoru dostava vaSe dieta, upravovat podia jeho telesnej hmotnosti. Aby sa
dosiahol rovnaky dcinok, vaSe dieta bude pravidelne dostavat vysSiu davku lieku Hemangiol.
Takuto upravu davky urobi lekar minimalne raz mesacne.

PREDPISANA UCINNA DAVKA V MILIGRAMOCH

DIETATU MUSITE PODAT PRESNE MNOZSTVO LIEKU HEMANGIOL, ktoré bolo predpisané.
Nikdy svojvolne nemefite davku, ktord podavate dietatu.

CO MAM ROBIT, AK ZABUDNEM DIETATU PODAT DAVKU
LIEKU HEMANGIOL?

Ak zabudnete podat dietatu davku lieku Hemangiol, nenahradzajte vynechanu davku
(preskocte vynechanu davku), ale pockajte a podajte az nasledujucu planovani davku podla
predpisaného davkovania.

@



Hemangiol |

CO MAM ROBIT, AK DIETATU PODAM PRILIS VELKU DAVKU
LIEKU HEMANGIOL?

Ak dietatu podate prili§ velkl davku lieku Hemangiol, okamzite kontaktujte lekara.
NIKDY SA NESNAZTE NAHRADZAT ZIADNE VYNECHANE DAVKY.

CO MAM ROBIT, AK DIETA ODMIETA UZIVANIE LIEKU HEMANGIOL

Ak vaSe dieta odmieta uzit liek Hemangiol, mozete ho zmieSat s malym mnozstvom detské-
ho mlieka (materské mlieko alebo dojcenska mliecna vyZziva) alebo jablkovym/pomarancovym

Pre dieta s telesnou hmotnostou mensou ako 5 kg zmieSajte liek Hemangiol s jednou ¢ajovou
lyZickou (asi 5 ml) detského mlieka.

Pre dieta s telesnou hmotnostou vééSou ako 5 kg zmieSajte liek Hemangiol s jednou
polievkovou lyZicou (asi 15 ml) detského mlieka alebo jablkového/pomarancového dzusu,
ktory je vhodny pre dany vek dietata. Zmes sa ma pouzit do 2 hodin. Liek Hemangiol
nepriddvajte do plnej flaSky mlieka alebo ovocného dzusu.

LIEK ZMIESAJTE S MALYM MNOZSTVOM DETSKEHO MLIEKA ALEBO OVOCNEHO DZUSU.

Zmes sa ma pouzit do 2 hodin

& ZRIEDENE V MALOM A B NARIEDENE V MALOM MNOZSTVE
: MNOZSTVE DETSKEHO MLIEKA (_:- . POMARANCOVEHO/JABLKOVEHO

DZUSU VHODNEHO PRE DIETA

<5kg = Nariedet v mnozstve
zodpovedajicom
1 ¢ajovej lyzicke (cca 5ml)



liekovka

)
& % striekacka na
I podanie lieku
U f Gstami

odmerajte
od vrchu
piestu

Navod

1 - VYBERTE JEDNOTLIVE CASTI ZO SKATULE

Skatul'a obsahuje nasledujtice ¢asti, ktoré budete potrebovat na

podavanie lieku:

e sklenu liekovku s obsahom 120 ml peroralneho roztoku
propranololu.

e striekacku na podanie lieku ustami so stupnicou v mg,
dodavanou s tymto liekom.

Liekovku a striekacku na podanie lieku ustami vyberte zo Ska-

tulky a striekaCku vyberte z félie.

2 - SKONTROLUJTE DAVKU

Skontrolujte davku lieku Hemangiol v miligramoch (mg),
ktorti predpisal vas lekar.
Najdite tuto hodnotu na striekacke na podanie lieku ustami.

3 - OTVORTE LIEKOVKU

Na liekovke sa nachddza uzaver s detskou poistkou.

Sposob, ako ho otvorit: plastovy uzaver zatlacte smerom nadol
a sucasne ho otocte proti smeru hodinovych ruciciek (dolava).
Liekovku pred pouzitim nepretrepavajte.

4 - NASADTE STRIEKACKU

Nasadte Spicku striekacky na podanie lieku ustami na liekovku
vo zvislej polohe a zatlacte piest Uplne nadol.

Nadstavec na striekaCku z hrdla liekovky nevyberajte.

Na odmeranie a podavanie davky pouzivajte len striekaCku na
podanie lieku ustami doddvanu s liekom.

Nepouzivajte lyzicu alebo akukolvek inii odmerku.

5 - ODOBERTE DAVKU

Liekovku s nasadenou striekackou otocte hore dnom. Potiahnite
piest striekaCky k hodnote v mg, ktorti potrebujete.

@



6 - SKONTROLUJTE VZDUCHOVE BUBLINY

Ak v striekacke spozorujete vzduchové bubliny, drzte striekacku
vo zvislej polohe, tlaCte piest naspat len dovtedy, kym nevytlacite
vacSie vzduchové bubliny a potom opatovne davku upravte podia
predpisu lekdra.

7 - VYTIAHNITE STRIEKACKU

Liekovku otoGte do zvislej polohy a vytiahnite celu striekacku. Pri
tomto kroku budte opatrni a piest nestlacajte.

8 - UZAVRITE LIEKOVKU

Plastovy vrchnak nasadte na liekovku jeho otoCenim v smere
hodinovych ruciciek (doprava).

9 - PODAJTE LIEK HEMANGIOL DIETATU

VloZte striekacku do ust dietata a nasmeruijte ju proti vnitornej
strane lica. Teraz mozete lieck Hemangiol pomaly vytlacat zo
striekaCky priamo do ust dietata.

Tesne po podani lieku dieta neukladajte do vodorovnej polohy.

10 - VYCISTITE STRIEKACKU

StriekaCku nerozoberajte. Prazdnu striekaku vyplachnite po
kaZzdom poutZiti v pohari Cistej vody:

1. vezmite pohér s Cistou vodou,

2. vytiahnite piest,

3. vytladte vodu do umyvadla,

4. tento postup opakuite trikrat.



Kontakt na Vasho oSetrujliceho lekara:

Dal$ie informacie si pozrite v Pisomnej informacii pre pouZivatela v baleni lieku Hemangiol.

Hiasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykolvek vedlajsi (i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika.

To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich Gicinkov, ktoré nie st uvedené v tejto prirucke alebo pisomnej informacii pre
pouZivatela. Vedrajsie Gginky moZete hlasit aj priamo na: Statny tstav pre kontrolu liegiv,

Sekcia Klinického skui$ania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie vedlajSieho cinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neZiadu-
cich ucinkoch. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/). Hidsenim vedlajSich Gcinkov
mdzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku. Podozrenie na vedlajSie ucinky mozete hiasit aj
priamo spolocnosti Pierre Fabre: E-mail: pharmacovigilance.cz.sk@pierre-fabre.com

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