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OSetfujici lékar predepsal VaSemu ditéti Hemangiol peroralni roztok
(pro podani usty). Tento pfipravek byl vyvinut specidlné k 16Cbé infantilniho
hemangiomu u kojencd, kterym je nutné podat Iék Usty.

Pred zahajenim léCby si pozorné prectéte pfibalovou informaci, kterou
naleznete v krabiCce s pipravkem Hemangiol. Je dileZité, aby se s témito
udaji seznamily vSechny osoby, které se budou podilet na péci o dité.

Stejné jako vSechny Iéky, mlize mit i Hemangiol nezadouci Gcinky.

Tato broZura obsahuje informace, které Vam umozni rozpoznat rizika spojena
s léCbou pripravkem Hemangiol a najdete zde postupy, jak je zviadnout. Jedna
se o tato rizika:

* Nizka hladina krevniho cukru / hypoglykémie
* Problémy s dychanim / bronchospasmus

Uvedena rizika je tfeba mit na paméti bez ohledu na vék ditéte po celou
dobu lécby pripravkem Hemangiol, a dokonce i v pfipadech, kdy se v 1é¢bé
pokracuije po jejim predchozim ukonceni.

Podavejte ditéti pfipravek Hemangiol piesné tak, jak predepsal Iékar;
nemeéiite sami od sebe davkovani. Nikdy se nepokousejte nahrazovat
davky, které byly vynechany.
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Malé déti jsou nachylné k hypoglykémii, tj. ke snizeni hladiny krevniho cukru,
piedevsim v téchto pfipadech:

* Pfi zvySené potiebé glukdzy (chlad, stres, infekce / zvySena dechova zatéz).
* Pri hladovéni (obtize s pfijimanim jidla Usty, soubéznd infekce, profezavani zubd).
Pii normalnich davkach miiZe pfipravek Hemangiol hypoglykémii zhorsit a/nebo skryt

nékteré varovné znamky hypoglykémie, hlavné kdyz dité hladovi, malo ji nebo zvraci.
Stejnd situace mlize nastat pfi predavkovani pipravkem Hemangiol.

~
JAK MAM ROZEZNAT ZNAMKY HYPOGLYKEMIE?

Varovné znamky hypoglykémie jsou bledost, poceni, tnava, tfes, buSeni srdce,
lizkost, hlad, obtize pfi probouzeni.

Neni-li zahajena lécba, mlize se hypoglykémie zhorsit a projevovat se nasledujicimi
priznaky:

* nadmeérna spavost e zachvaty kieci (kfece)
* snizena odezva na vngjSi podnéty e kratkodobé vypadky dychani
« $patné prijimani potravy (snizena chut k jidlu) e ztrata védomi

* pokles télesné teploty

Nize uvedené pfiznaky mize pfipravek Hemangiol skryt a mohou byt mylné
povazovany za znamé nezadouci Ucinky propranololu:

* Potize se spanim nebo s probouzenim v diisledku ovlivnéni centrélniho nervového systému.
* Bledost, (inava a slabost v souvislosti s nizkym krevnim tlakem (hypotenzi).

Pokud u ditéte zpozorujete jakékoli zmény chovani, kontaktujte lékare.

0
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CO MAM DELAT PRI PODEZRENI
NA HYPOGLYKEMII?

Pokud ma dité béhem lécby pfipravkem Hemangiol® jakékoli znamky hypoglykémie:

@ * Pestaiite podavat Iék.

& e Pokud je dité pfi védomi a mlZe polykat,
=3 dejte mu vypit tekutinu s cukrem.

e pozn. Pokud dité nereaguje, nebo nemuze polykat,
jedte rovnou do nemocnice.

HU\ e Pokud se priznaky nezlepsi, zavolejte Iékaie
)/  Nebo jedte rovnou do nemocnice.

\

JAK PREDCHAZET RIZIKU HYPOGLYKEMIE?

Riziko hypoglykémie trva v nezménéné mife po celou dobu [éEby, bez ohledu na vék ditéte.
Riziko se také muze objevit pii znovuzahdjeni 16cby. Je dulezité respektovat doporuceni
pro davkovani pripravku Hemangiol a podavat jej ditéti béhem krmeni nebo hned
po skonceni krmeni, aby se piedeslo hypoglykémii, a je také dulezité vyvarovat se
podani davky pired spanim. (Viz kompletni pokyny pro podavéni pripravku na strané 14)
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Jak musi byt dité béhem lécéby krmeno?

. h e Podavejte ditéti Hemangiol béhem krmeni nebo ihned po
L . L ) o ]
by o krmeni (matefské mléko, kojenecké mléko, nebo pevna

& ) strava), aby nevznikaly dlouhé prodlevy bez jidla. Neddvejte
ditéti posledni ddvku pfed spanim.

h e Pfipravek Hemangiol by méla ditéti podavat stejna osoba,
< ktera ho krmi. Pokud se na krmeni musi podilet i jiné osoby
_ﬁ, a nelze se tomu vyhnout, je naprosto nutné mezi sebou dobre
s komunikovat.

e Jestlize dité Spatné ji, zvraci nebo ma jiné onemocnéni
(napr: prijem nebo infekci jako je stievni chripka), vynechte davku.
Nepodavejte ditéti Hemangiol, dokud nebude normalné pfijimat
jidlo bez nasledného zvraceni.

e Preruste Ié¢bu a kontaktujte Iékare, pokud ma dité pfiznaky
chiipky spojené s dychacimi obtizemi a/nebo sipanim
(viz POTIZE S DYCHANIM NEBO BRONCHOSPASMUS).

Musite ditéti podat piesnou davku pfipravku Hemangiol,
kterou piedepsal lékaf"
 Nikdy neménte davku sami od sebe.

* Pokud zapomenete podat ditéti davku pfipravku Hemangiol, nenahrazujte tuto
vynechanou davku, pockeijte a pokradujte podle planu s dalSi davkou.

e Jestlize podate ditéti pfilis mnoho pripravku Hemangiol, okamZité kontaktujte lékare.

Jak predejit hypoglykémii béhem spanku?

e Podejte ditéti prvni davku rano a posledni davku nejpozdéji pozdé odpoledne, vzdy
s jidlem. Nepodavejte pfipravek Hemangiol tésné pred spanim.

Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se pfipravku Hemangiol nebo jinych Iéki,
které uzivate / uziva Vase dité, poradte se s Iékafem.
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Potize s dychanim — bronchospasmus |

Hemangiol miiZe zpiisobit ziizeni dychacich cest a nasledné potize s dychanim (jako je
tomu u astmatu). MtiZe k tomu dojit zejména v zimé v souvislosti s infekci pridusek.

~
JAK POZNAM, ZE MA DITE POTIZE S DYCHANIM?
Znamky dechovych obtizi zahrnuij:
* Kasel.
* Rychlé nebo tézké dychani nebo sipani s namodralou kiizi
nebo bez zmény zbarveni kiize.
_J

CO MAM DELAT A KDY VYHLEDAT
LEKARE?

HW Pokud se u ditéte objevi potize s dychanim nebo sipani,
) prestaiite podavat Iék a ihned kontaktujte Iékare.

AZ se dité zcela uzdravi, je mozné Ié¢bu pfipravkem Hemangiol opét zahdjit dle
doporuceni lékare.




Sou hrn

NiZKA HLADINA KREVNIHO CUKRU / HYPOGLYKEMIE [\ | DYCHACI POTIZE / BRONCHOSPASMUS

* Podavejte pripravek Hemangiol béhem krmeni nebo hned po krmeni a nepo- = =
davejte posledni davku bezprostiedné pred spanim. PRIZNAKY CO DELAT

« Piipravek Hemangiol by méla podavat stejna osoba, ktera dité krmi, aby se Kasel
predeSlo chybam v davkovani. Pfinejmensim je nutna dobra komunikace vSech,
ktefi se o dité staraji.

e Vynechte davku, pokud dité neji normalné, zvraci nebo ma pfiznaky jiného one-
mocnéni (jako je prijem nebo stievni chfipka). Nepodavejte pfipravek Hemangiol,
dokud dité nepfijima jidlo bez nasledného zvraceni. Sipani

e Prestanite podavat Iék a kontaktujte lékare, pokud ma dité priznaky chfipky
spojené s tézkym dychanim nebo sipanim.

1. Pfestarite poddvat k.

2. Inned kontakiuijte lékare.

3. Na doporuceni lékare je mozné lécbu
pripravkem Hemangiol® opét zahjit,
az se dité zcela uzdravi.

Rychlé nebo téZké dychani

Namodrala kiize

PRIZNAKY CO DELAT
CGasné pfiznaky (mohou byt maskované)

Bledost
Poceni
Unava
Roztfesenost

BuSeni srdce (vyrazné rychla
nebo nepravidelnd ¢innost srdce)

Uzkost

Hlad

Obtizné probouzeni

Znamky zhorseni stavu
VEtSi spavost nez obvykle

Apatie

Snizena chut k jidlu

Snizena télesna teplota

Naléhavy stav
Krece

Kratké vypadky dychani

Ztrata védomi

1. Prestarite podavat Iék.

2. Pokud je dité pfi védomi a mliZze

polykat, dejte mu vypit napoj s cukrem.

3. Jestlize piiznaky trvaji, kontaktujte

Iékare nebo jedte rovnou do nemocnice.




Pouzivani priprav ku Hemangiol |

JAK LEKAR STANOVIL DAVKU PRIPRAVKU HEMANGIOL
PRO DITE?

Mnozstvi pfipravku Hemangiol, které se ma podavat ditéti, se uréuje na zakladé télesné
hmotnosti, a proto je davka specificka pfesné pro Vase dité. Dle pokyni budete ditéti
podavat uréené mnozstvi miligramd (mg) roztoku Hemangiol, které obsahuje presné mnozstvi
IéCivé latky, a to pomoci pfilozené stfikacky pro peroralni podavani. Davka se podavé dvakrat
denné, jedna davka rano a druha davka pozdé odpoledne. Mezi davkami ma byt pres
den rozestup alespoii 9 hodin.

Davka pro Vase dité bude na za¢atku nizka a pomalu se bude béhem 3 tydnii zvySovat
az do potiebné uéinné davky. 0 jakémkoli zvySeni davky mlize rozhodnout pouze Iékar pfi
pravidelné tydenni navstéve. Pri téchto navstévach Vam sdéli aktualni mnoZstvi pfipravku
Hemangiol, které budete ditéti podavat.

Protoze Vase dité rychle roste a zvySuje se jeho télesna hmotnost, musi se davka
pfipravku Hemangiol upravovat na zékladé sou¢asné hmotnosti. Aby byl zachovan potiebny
ucinek Iéku, bude zapotfebi pravidelné zvySovat mnoZstvi pfipravku Hemangiol. Lékar upravi
davku pripravku minimalné jednou za mésic.

PREDEPSANA UCINNA DAVKA V MILIGRAMECH

MUSITE DAVAT DITETI PRESNE MNOZSTVi PRIPRAVKU HEMANGIOL, které bylo
predepsano lékafem. Nikdy sami od sebe neméiite davku, kterou davate ditéti.

CO DELAT, KDYZ ZAPOMENU DITETI PODAT DAVKU PRIPRAVKU
HEMANGIOL?

Pokud zapomenete podat ditéti ddvku pfipravku Hemangiol, nenahrazuite ji jinou davkou, jen
vyCkejte, az nastane doba pro podani dalSi davky.

@

CO DELAT, KDYZ PODAM DITETI PRILIS VELKOU DAVKU
PRIPRAVKU HEMANGIOL?

Podate-li ditéti pfili$ velkou davku pfipravku Hemangiol okamzité kontaktujte lékare.
NIKDY SE NEPOKOUSEJTE NAHRADIT VYNECHANE DAVKY.

CO DELAT, KDYZ DITE ODMITA HEMANGIOL SPOLKNOUT?

Pokud dité odmita pripravek Hemangiol spolknout, miZete ho smichat s malym mnozs-
tvim détského mléka (matefské mléko nebo kojenecké mléko) nebo jablecné/pome-
rancové Stavy dle véku ditéte, jak je uvedeno dale, a pfipravek podat v détské lahvicce.

Pro dité s hmotnosti do 5 kg smichejte Hemangiol s jednou ¢ajovou IZickou (asi 5 ml) détského
miéka.

Pro dité s hmotnosti nad 5 kg smichejte Hemangiol s jednou IZici (asi 15 ml) détského miéka
nebo jable¢ného/pomerancového dzusu, ktery je vhodny pro dany vék dité. Smés spotrebuijte
do 2 hodin. Nepfidavejte Hemangiol do pIné lahvicky mléka nebo ovocné Stavy.

SMICHEJTE PRIPRAVEK S MALYM MNOZSTViM DETSKEHO MLEKA NEBO OVOCNE STAVY

Smeés spotiebujte do 2 hodin

NAREDENO VMALEM NAREDENO V MALEM MNOZSTVi
§ | MNOZSTVIDETSKEHO MLEKA [y “Wfey | JABLECNE/POMERANCOVE

STAVY VHODNE PRO DETI

<5kg = Naredit v mnozstvi
odpovidajicim 1 ¢ajové Izicce
(cca 5ml)



Jak podavat pri

1 - VYJMETE POLOZKY Z KRABICKY

Krabicka obsahuje tyto polozky, kieré budete potiebovat

k poddvani léku:

e sklenénou lahvitku obsahujici 120 ml peroralniho roztoku
propranololu

e stfikacku pro perordlni podani se stupnici v mg dodévanou
s timto IéCivym pfipravkem.

Vyjméte lahviCku a stfikacku pro peroralni podani z krabi¢ky

a stfikacku vyndejte z plastového sacku.

2 - ZKONTROLUJTE DAVKU

Zkontrolujte davku pfipravku Hemangiol v miligramech (mg),
kterou predepsal lékar.
Najdéte toto Cislo na stfikaCce pro peroréini podani.

3 - OTEVRETE LAHVICKU

Lahvicka je dodavana s uzavérem s détskou pojistkou.

Otevie se takto: stlaCte plastovy uzavér a soucasné jim otocte
proti sméru hodinovych rucicek (vlevo). Lahvicku pred pouZitim
neprotrepavejte.

4 - VLOZTE STRIKACKU

Zasunite Spicku stfikacky pro peroralni podani do lahvicky ve
svislé pozici a stlacte pist upIné dold.

Neodstranujte adaptér stfikacky z hrdla lahvicky.

PouZzivejte pouze stfikacku pro peroraini podani dodavanou
s pfipravkem k odméreni a podavani davky.

Nepouzivejte IZici ani zadnou jinou odmeérku.

5 - ODEBERTE DAVKU

Jakmile zasunete stiikacku, obratte lahvicku dnem vzhdru.
Vytahnéte pist stfikacky k Udaji o poctu mg, ktery potiebujete.

oy
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6 - ZKONTROLUJTE VYSKYT VZDUCHOVYCH
BUBLIN

Pokud ve stikacce uvidite vzduchové bubliny, drzte strikacku ve
svislé poloze, stlaGte pist zpét tak daleko, abyste zcela vytlacil(a)
velké vzduchové bubliny, a upravte zpét na davku predepsanou
lékafem.

7 - VYJMETE STRIKACKU

Obratte lahvicku do svislé polohy a vyjméte celou stfikacku
z lahvicky. Budte opatrni, abyste béhem tohoto kroku nestlacili pist.

8 - UZAVRETE LAHVICKU

Uzaviete plastovy uzavér otoCenim po sméru hodinovych rucicek
(doprava).

9 - PODEJTE PRIPRAVEK HEMANGIOL
DITETI

VloZte stikacku ditéti do ust a umistéte ji proti vnitini strané

tvare. Nyni mlzZete pomalu vstfikovat pfipravek Hemangiol

ze stfikaCky pfimo do dst ditéte.

Nepokladejte dité ihned po podani.

10 - VYCISTETE STRIKACKU

Strikacku nerozebirejte. Prazdnou stfikacku vyplachnéte po kaz-
dém poutziti ve sklenici Cisté vody:

1. Vezméte sklenici Cisté vody

2. Vtahnéte pist

3. Vylijte vodu do umyvadia

4. Toto GiSténi opakuijte tfikrat.



Kontakt na VaSeho oSetfujiciho lékare.

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci pro uzivatele, ktera je soucésti kazdého baleni léku.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z nezadoucich GCink(, sdélte to svému Iékari nebo Iékdrnikovi. Stejné postupuijte

i v pripadé jakychkoli nezadoucich acinkd, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci i¢inky miZete hldsit také
piimo prostiednictvim narodniho systému hldSeni nezadoucich Gcink.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, odbor farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41,

email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace miiZe byt také hlasena spolecnosti Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Tchequie s.r.0., Prosecka 851/64,
190 00 Praha 9, Telefon: +420 286 004 111
E-mail: pharmacovigilance.cz.sk@pierre-fabre.com

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