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PROPRANOLOL

3,75mg/ml, perorélny roztok

Perordlny roztok propranololu
na lie¢bu detského hemangiému

Prirucka pre pouzivatela
Tento edukacny materiél je v stlade
s Plénom na riadenie rizik



DOLEZITE INFORMACIE

Osetrujici lekdar predpisal védmu diefatu liek Hemangiol®
na lie¢bu detského hemangidomu. Hemangiol® je perordlny
roztok $pecidlne vyvinuty na lie¢bu detského hemangiému
u pacientov, ktorf vyzadujl perordlnu liecbu.

* Nikdy nemente mnozstvo lieku
Hemangiol®, kioré ddvate svojmu diefafu,
kym tak nerozhodne vés osetrujici lekar.

* Vzdy pouzivajte prilozent striekacku
na ordlne poddvanie lieku doddvanu
v baleni.

Hlavné neziaduce ucinky,
ktoré by ste mali vediet:

* Nizka hladina cukru v krvi - pozri strana 15

* Nizka pulzové frekvencia (pulz) / nizky krvny tlak
- pozri strana 14

* Problémy s dychanim - pozri strana 14

Pokial’ sa u vasho dietata vyskytnU akékolvek
nové tazkosti alebo zmena v spravani, vra-
tane neziaducich Uéinkov, ktoré tu nie sU
uvedené, kontaktujte svojho osetrujuceho
lekara.
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DETSKY HEMANGIOM

CO JE DETSKY HEMANGIOM?

Detsky hemangiém je pomerne ¢asté ochorenie v podobe
nahromadenia nadmerného mnozstva krvnych ciev, ktoré utvorili zhluk

v kozi alebo pod rou.

Niekedy je nazyvany ako ,jahédkové znamienko”, pretoze niektoré doj¢enské he-
mangiémy pripominajt svojim vzhladom jahodu. Tieto hemangiémy sa mé7u vy-
skytovat kdekolvek na tele a ¢asto sa nachddzajd na tvdri.

Mé7u sa vyskytovat v podobe malych hemangiémov lokalizovanych na jednom
mieste aZ po velké, akoby chrastovité hemangiémy zasahujice vacsie plochy tela.

U jedného diefata sa méze vyskytovat aj viac hemangiémov.

Vaésina detskych hemangiémov nepredstavuje pre vase dieta

ziadne zévazné riziko. Ich zdvaznost zvyéajne zdvisi od ich lokalizécie, kto-
rd méze sovisief s délezitymi telesnymi éastami alebo funkciami (cko je dy-
chanie) alebo od ich tendencie menit vzhlad koze, ¢i spésobovat jazvenie.

Vasmu diefatu bol predpisany liek Hemangiol®, pretoze sa uriho vyskytlo jedno
preap y g p YSKYTIO |

alebo viac z tychto rizik.




Hemangiol

CO JE HEMANGIOL®?

Hemangiol® je nézov lieku. Liecivd latka (latka, ktord pésobi na detsky hemangi-
6m) v lieku Hemangiol® je propranolol. Propranolol patri do skupiny lieciv oznaco-
vanych ako betablokdtory.

Liek Hemangiol® bol $pecidlne vyvinuty ako detsky ordlny (na podéva-
nie Ustami) roztok, ktory sa jednoducho pouziva u malych deti. Vietky ldt-
ky, ktoré liek Hemangiol® obsahuje, s schvalené na pouzitie u doj¢iat a deti. Vy-
raba sa s jahodovou a vanilkovou prichutou bez pridaného cukru, ume-
lych konzervantov alebo alkoholu.

Ako liek Hemangiol® vyzerd a co je obsahom balenia?

Hemangiol® je ¢iry, bezfarebny a? slabo Zltkasty roztok s ovocnou véiiou a je dodd-
vany v sklenenej liekovke jantdrovej farby so skrutkovym uzdverom s detskou poist-
kou (120 ml). Spolu s kazdou flastickou je dodavand $pecidlna striekaéka
na ordlne poddavanie so stupnicou oznacujiucou miligramy (mg).

Prosime, pred podanim lieku diefafu si pre&itajte pozorne pribalovy letak, ktory né-

idete v $katulke s liekom.

Ako mém poddavat liek Hemangiol® svojmu diefatu?
Liek Hemangiol® poddévaijte svojmu dietafu vzdy presne podla odpordcéania vasho
oSetfrujiceho lekdra. Instrukcie sU popisané v pribalovom letdku, ktory je obsahom
kazdej $katulky s liekom Hemangiol® a tie? v tejto prirucke.

! Striekacka na ordlne poddvanie, ktord je obsahom baleniaq, je $pecidlne
vyrobend na podévanie lieku Hemangiol® a NESMIE BYT VYMENENA ZA
ZIADNU INU STRIEKACKU. Na podévanie lieku Hemangiol® musfte pouivaf
len toto striekac¢ku. Ak ju stratite, kontaktujte svojho lekdra.




NAVOD NA POUZITIE

1. krok — vyberte jednotlivé ¢asti zo skatule

Skatula obsahuje nasledovné &asti, ktoré budete potrebovat na
poddvanie lieku: sklent liekovku obsahujocu 120 ml peroralneho
roztoku propranololu, striekaku na ordlne podanie lieku so stupni-
cou v mg, ktord sa doddéva s tymto liekom.

Liekovku a striekacku na ordlne podanie lieku vyberte zo $katule

a striekacku vyberte z félie.

2. krok - skontrolujte dévku

Skontrolujte dévku lieku HEMANGIOL® v miligramoch (mg) podla predpi-
su lekdra. Ngjdite t0to hodnotu na striekacke na ordlne podanie lieku.

3. krok — otvorte liekovku

Na liekovke sa nachédza uzdver s defskou poistkou. Spésob,
ako ho otvorit: zatladte plastovy uzéver smerom nadol a zdroven ho otocte
proti smeru hodinovych ruciciek (dolava).

Pred pouzitim liekovkou netraste.

4. krok - nasadte striekacku

Spicku striekatky na orélne podanie lieku nasadte na liekovku vo zvislej
polohe a zatlatte piest Gplne nadol.

Nadstavec na striekacku z hrdla liekovky nevyberaijte.

Na odmeranie davky a podanie lieku pouZivaite len striekacku na ordlne
poddvanie lieku, ktord sa dodéva s liekom. Nepouzivaite lyZicu ani ziadne
iné odmerky.

5. krok — odoberte dévku

Liekovku s nasadenou striekackou na ordlne podanie lieku otocte
hore dnom.
Piest striekacky potiahnite na hodnotu v mg, ktor( potrebuiete.

odmerajte
# od vrchu
piestu




6. krok - skontrolujte vzduchové bubliny
Ak v striekacke spozorujete vzduchové bubliny, striekacku podrte vo

.....

vzduchové bubliny a dévku upravte podla predpisu lekara.

7. krok - striekaé¢ku vytiahnite

Liekovku otocte spét dolu dnom a vytiahnite celt striekacku. Pri tomto
kroku budte opatrni a na piest neflacte.

8. krok - liekovku zatvorte

Plastovy vrchndk opét nasadte na liekovku jeho pootoenim v smere
hodinovych ruciciek (doprava).

9
J 9. krok — podaite liek HEMANGIOL svojmu diefatu

Striekacku vsurite do Ust diefata a nasmeruite ju proti vnitornej stene lica.

b N Teraz mozete postupne vytla¢at HEMANGIOL® zo striekacky priamo do Ust
diefafa.
Tesne po podant lieku neukladajte diefa do vodorovnej polohy.

10. krok - striekacku vycistite

Striekacku nerozoberaite. Prazdnu striekacku vyplachnite po kazdom
pouZitl v pohdri &istej vody:

1 — vezmite pohdr s istou vodovu,

2 — vytiahnite piest,

3 — wilagte vodu do umyvadia,

4 — tento postup zopakuijte trikrdt.




UZIVANIE LIEKU
Hemangiol

Podla éoho uréil lekar davku lieku Hemangiol®, ktord predpisal méjmu
diefafu?

Mnozstvo lieku Hemangiol®, ktoré vase dietfa dostéva, je vypoéitané na
zdklade telesnej hmotnosti vasho diefafa a bude teda pre kazdé diefa
odlisné. Va3 lekar presne urei davku lieku Hemangiol® v miligramoch (mg), ktoré
budete diefatu podévat pomocou priloZenej striekacky na ordlne poddvanie dva-
krét denne, raz rdno a raz veéer. Medzi jednotlivymi podaniami lieku po-
¢as diia ma byt ¢asovy rozstup minimalne 9 hodin.

Dévkovanie lieku bude vasmu dietatu postupne zvysované tak, aby bola
po prvych troch tyzdnoch dosiahnuté efektivna davka. Akékolvek zvy$ova-
nie davky musf byt vykonané len oSetrujicim lekdrom pri pravidelnych tyZdennych
kontroldch. Na tychto kontroldch védm lekdr presne uréi novd, zvy$ent davku lieku

Hemangiol® pre vase diefa.

Pretoze vase diefa neustdle rastie, je nutné priebezne upravovat dav-
kovanie lieku Hemangiol®, o to podla jeho telesnej hmotnosti. Davku lieku
Hemangiol® je potrebné upravovat vziadom na narastajocu hmotnost diefata, aby
bol dosiahnuty rovnaky G¢inok. Tato Uprava davkovania bude vykonand ose-
trujicim lekdrom minimdlne raz za mesiac.

! Musite DAvAT svoimu DIETATU LEN PRESNE PREDPISANE MNOZSTVO LIEKU Hemangiol®.

Vy sami nikdy nemente mnozstvo lieku, ktoré svojmu diefatu podavate.




I NIKDY NENAHRADZUJTE DAVKU LIEKU, KTORU STE NEPODALI.

Co mam robit, ak zabudnem dat méjmu diefatu lieck Hemangiol®?
Ak zabudnete podaf svojmu diefafu dévku lieku Hemangiol®, nedévajte mu Ziadnu davku

navyse. Vyekajte do daldej pldénovanej dévky a t0 sprévne podaite.

C€o mam robit'v pripade, e dam svojmu diefatu prili velko dévku lieku Hemangiol®?

Ak svojmu diefatu poddte prili§ velké mnozstvo lieku Hemangiol®, ihned’ kontaktujte svojho

osetrujuceho lekdra.

I NIKDY SA SAMI NESNAZTE NAHRADIT DAVKU LIEKU, KTORU STE NEPODALI.

Co mém robit, ked moje dieta neje, vracia, alebo vypliova svoju davku?
Ak vase dieta neje, alebo vracia, nemali by ste mu v tejto dobe poddvat ziadnu pla-
novanu ddvku. Vystavili by ste dieta riziku nizkej hladiny cukru v krvi. Potom, ¢o vase
diefa prestane vracat a za¢ne normdlne jest, mézete mu podat dalsiu planovany dévku lieku.
Sami sa nikdy nesnazte nahradit dévku lieku, ktorG ste nepodali.

Ak vade diefa vypluje podavant davku, alebo si nie ste isty, & ju prehltlo celd, jednoducho

vy&kaijte do daldej pldnovanej davky.

ZMIESAITE LIEK S MALYM MNOZSTVOM MLIEKA PRE DETI ALEBO OVOCNEHO DZUSU.

Co mam robit, ak moje dieta odmieta prijat davku liecku Hemangiol®?
Ak vase dietfa odmieta prijat’ liek Hemangiol®, mézete ho zmiesat's malym mnoz-
stvom mlieka pre deti (materskym mliekom, alebo mlieénou dojéenskou vyzivou),
alebo jablénym/pomarancovym dzdsom, ktory je vhodny pre deti vo veku vasho die-
fata. Navod na podanie dévky lieku v dojéenskej flasi:

Pre deti do 5 kg

Zmiesajte lieck Hemangiol® s 1 ¢ajovou lyzickou (asi 5 ml) mlieka pre deti.

Pre deti s hmotnostou vyssou ako 5 kg

Zmiedajte liek Hemangiol® s 1 polievkovou lyZicou (asi 15 ml) mlieka pre deti, alebo jablkového/
pomarancového dzUsu, ktory je vhodny pre deti vo veku vasho diefafa.

Tokdto zmes by mala byf spotrebovand do 2 hodin od zmie$ania. Nemie3ajte liek Hemangiol®

s celou flaou mlieka pre deti alebo ovocného dzUsu.




NEilADqu UCINKY LIEKU
Hemangiol

AKE SU NEZIADUCE UCINKY LIEKU HEMANGIOL®?

Ako kazdy liek aj Hemangiol® méze spésobovat
neziaduce Uéinky, ktoré sa nemusia prejavit vzdy
u kazdého jedinca.

Casté nefiaduce G&inky lieku Hemangiol® so mierne, za-
htajo hnacku a vracanie, problémy so spanim a bude-
nim a zhorSenie bronchitidy. Osetrujici lekdr s vami pre-
berie mozné neziaduce Geinky lieku Hemangiol® a upo-
zorni vds, na ¢o by ste si mali dat pozor a ¢o robit, ak sa
pripadné neziaduce Ucinky prejavia.

Priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, poma-
lého tepu, nizkeho krvného tlaku a fazkosti
s dychanim s¢ prebrané detailne na dal$ich stranéch.
VysSie uvedené priznaky sU povaZované za najzévainej-
NEeziApuce Sie neziaduce Gcinky a je dblezité, aby ste si pozorne pre-

UCINKY &itali podrobné informdcie. Tieto informdcie vém pomé-
* hnacka

a vracanie ¢ oriznaky invch. S6 fie ndvod k .
o problémy znat priznaky inycn. U tiez ndvodom a O spravne reago-

7u predist niektorym neZiaducim G¢inkom a véas rozpo-

so spanim vaf v pripade, ked sa neZiaduce Geinky objavia.
a budenim
e zhorgenie Vsetky informécie ndjdete tieZ v pribalovom letéku prilo-

bronchitidy zenom v kazdom baleni lieku Hemangiol®.

Ak sa u vasho diefata objavia akékolvek NOVE TAZKOSTI ALEBO
ZMENY V SPRAVANI, kontaktujte o3etrujiceho lekdra.




Ako spozndm, Ze moje diefa md abnormdlne nizku hladinu cukru v krvi,
¢o by som mal(a) robit' a kedy vyhladat lekéara?

Liek Hemangiol® méZe skryt varovné priznaky upozorfiujdce na nizku hladinu cuk-
ru v krvi (hypoglykémiu), obzvldst ak vase diefa dlhiu dobu nejedlo, vracalo,
alebo nedopatrenim dostalo velkd dévku lieku Hemangiol®.

Z TOHTO DOVODU BY STE MALI LIEK HEMANGIOL® PODAVAT SVOJMU DIETATU POCAS
KRMENIA ALEBO IHNED PO NOM (DOJCENi, PODAVANi UMELEJ VYZIVY ALEBO JEDLE)
A KRMIT VASE DIETA PRAVIDELNE, ABY STE SA VYHLI DLHSIEMU OBDOBIU BEZ JEDLA.

Z ROVNAKEHO DOVODU BY MALA DIETATU PODAVAT LIEK HEMANGIOL® ROVNA-
KA OSOBA, KTORA DIETA KRMILA. AK NEMOZETE OBMEDZIT POCET OSOB, KTORE SA
O DIETA STARAJU, JE VELMI DOLEZITE, ABY TIETO OSOBY MEDZI SEBOU DOBRE KO-
MUNIKOVALI.

Pokial vage diefa neje, alebo vracia, odpori¢ame nepodavat naplédnovant davku.

! LiEk HEMANGIOL® PODAVAITE SVOJMU DIETATU LEN AK NORMALNE JE
A NEVRACIA. V PRIPADE, ZE DIETA VRACIA A PRAVIDELNE NEJE, LIEK
HEeMANGIOL® NEPODAVAJTE.




NEZIADUCE UCINKY LIEKU
Hemangiol

Ak md vase diefa akykolvek z priznakov nizkej hladiny cukru v krvi po¢as poddava-

nia lieku Hemangiol®, dajte svojmu diefatu, ak je to mozné, napit sladeny ndpo;.

Ak napriek tomu priznaky pretrvaju, kontaktujte lekdra, alebo odvezte svoje diefa

do nemocnice.

Ak ma vase dieta nizku hladinu cukru v krvi, mézu sa
uitho objavit tieto priznaky:

Skoré priznaky

bledost, Gnava, potenie, fras, palpitdcia (ndpadné bisenie srdca, vécsinou rychle
alebo nepravidelng), dzkost, hlad, alebo problémy s budenim

Neskorsie priznaky

vyrazne viac spdnku nez normdlne, diefa tfazko reagujice na podnety, problémy s
kfmenim, pokles telesnej teploty, konvulzia (tras/kf¢e svalov), kratke pauzy v dycha-
ni alebo strata vedomia

Ako spozndm, ze moje dieta ma PRIZNAKY BRADYKARDIE

priznaky pomalého tepu, alebo ALEBO HYPOTENZIE

nizkeho krvného tlaku, éo by som
mal(a) robit a kedy vyhladat lekara?

* Unava

* znizend telesnd teplota
Liek Hemangiol® méze znizovaf srdcovy pulz « bledost

(bradykardia) a krvny tlak (hypotenzia). e modrastd farba koze

Priznaky bradykardie a hypotenzie su: e sirata vedomia

Unava, znizend telesnd teplota, bledost,

modrastd farba koze, strata vedomia

Pokial'mé& vase diefa akékolvek z tychto priznakov, po¢as podavania
lieku Hemangiol®, IHNED KONTAKTUJTE LEKARA.




PROBLEMY
S DYCHANIM

* kasel’

¢ zrychlené, alebo
problematické
dychanie,
piskot s
alebo bez
modravej farby
koze

V pripade, 7e va$e diefa musi podstipif celkovd
anestéziu (napriklad kvéli operdcii, &i uz kvéli heman-
giému alebo z inych dévodov), musite informovat ane-
stéziolbga a odetrujici persondl, Ze vase diefa uZiva liek
Hemangiol®. Dévodom je mozny pokles krvného tlaku
diefafa vyvolaného uzitim lieku Hemangiol® v kombi-
ndcii s niektorymi anestetikami (l4tky timiace bolest po-
cas operdcie).

Ako spoznédm, Zze mda moje dietfa dychacie faz-
kosti, ¢o by som mal(a) robit a kedy vyhladat'le-
kéra?

Liek Hemangiol® méze spdsobovat zuZovanie dycha-
cich ciest, ktoré méze spbsobit dychacie fazkosti (po-
dobne ako astma).

Medzi priznaky tazkosti s dychanim patri: kasel, zrych-
lené alebo tazké dychanie, piskot sprevadzany
alebo nesprevddzany modravou farbou koze.

Ak md vase diefa priznaky prechladnutia (ako je bolest v krku, ka-
Sel, nddcha a kychanie) spojené s dychacimi faZkostami a/ale-
bo piskotom, prerudte lie¢bu a ihned kontaktujte lekdra. Lieéba liekom
Hemangiol® méze byt, po Uplnom uzdraveniu dietata obnovend.

Ak mé vade diefa pocas poddvania lieku Hemangio
z tychto priznakov, IHNED KONTAKTUJTE LEKARA.

, akékolvek



KLUCOVE INFORMACIE
O LIEKU Hemangiol

Pred pouzitim lieku Hemangiol® si precitajte pozorne pribalovy letdk, ktory je st&as-
tou kazdého balenia lieku Hemangiol®. Je velmi délezité, aby tieto informdcie mali
vietci, ktorf sa starajl o dietfa s hemangiémom.

Doélezité informacie o lieku Hemangiol®

Lekar predpisal vé$mu diefatu liek Hemangiol® na lie¢bu infantiiného hemangi-
6mu. Poddvaite liek Hemangiol® presne tak, ako predpisal lekér; sami nikdy ne-
upravujte ani nemetite predpisand dévku lieku Hemangiol®.

Liek Hemangiol® méZe spdsobovat, ako kazdy liek, neziaduce Geinky. Nizsie

2 ) uvedené priznaky sa povazujl za tie najzévaznejsie. Pokial spozoruijete u vaho
diefata akykolvek z uvedenych priznakov, postupujte podla nizdie uvedenych po-
kynov.

& o

Pomald srdcové frekvencia
alebo nizky krvny tlak Dychacie tazkosti
Unava Kagel
Pocit chladu Rychle alebo
Bledost stazené dychanie
Modravé Piskot
farba koze S alebo bez modravého
Strata vedomia sfarbenia koze
.

1- Okamtzite 1- Ukondite podavanie lieku
kontaktujte lekdra 2- Okamtite kontaktujte lekdra




&

Nizka hladina cukru

Bledost Diefa spf viac nez normdlne
§ Unava Diefa zle reaguje na podnety
< Potenie Diefa nechce jest
E Tras Znfzend telesnd teplota
E Palpitacia (poznatelny, vjrazny

tlkot srdca, véi&inou rychly Krce
alebo nepravidelny)

Uzkost Skréteny alebo prerusovany dych
Hlad
. Strata vedomia
Problematické budenie diefata
4
% o° '...'

1- Podajte diefatu vodu s cukrom

2- Ak priznaky pretrvévajd, okamzite kontaktujte lekara,
alebo priamo chodte do nemocnice

sprdvania, kontaktujte lekéra

3 ’ Ak za¢ne mat vade dieta nejaké nové priznaky, alebo ak u neho pride k zmene

Ak méte akékolvek otdzky tykajuce sa lieku Hemangiol®, alebo inych liekov,
o ktoré vase diefa uZiva, opytajte sa priamo vésho lekéra.




KoNTAKT NA VASHO OSETRUJUCEHO LEKARA:

PRE DALSIE INFORMACIE SI, PROSIM, PRECITAITE PRIBALOVU INFORMACIU O LIEKU HEMANGIOL®.

Hlasenie neziaducich Géinkov
Ak sa u vasho diefafa vyskytne akykolvek vedlaj$i Geinok, obrétte sa na svojho
lekéra alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Geinkov, ktoré nie sU uvedené v této prirucke.

VEDIAISIE UCINKY MOZETE HLASIT AJ PRIAMO PROSTREDNICTVOM NARODNEHO SYSTEMU
HLASENIA NA NASLEDUJUCU ADRESU:

Statny Gstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skdsania liekov a famakovigilancie
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

Fax: + 421 2 507 01 237,

internetovd strdnka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov
e-mail: neziaduce.ucinky@suk!.sk.

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