Infantile
e Hemangioma
Referral Score

IHReS je hodnotici nastroj, ktery byl vyvinut experty a testovan pediatry.

Rychly a jednoduchy nastroj, ktery pomaha pfi rozhodovani,
které pacienty odeslat na specializovana IH pracovisté, obsahuje 2 listy s 12 otazkami.

Pouze pro pouziti pracovniky ve zdravotnictvi.

Vytvoreno ve spolupraci s Pierre Fabre Dermatologie.



INFANTILNi HEMANGIOM (IH) - PROC JE DULEZITE VCAS
ODESILAT PACIENTY NA SPECIALIZOVANA IH PRACOVISTE?

ZAKLADNI CHARAKTERISTIKY INFANTILNIHO HEMANGIOMU
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krvécejici IH

Funkénost
ohrozujici

e Benigni vaskularni tumor: nekontrolovatelny rdst

o v/

a hromadéni se krevnich cév na, nebo pod kuzi.

e NejCasté&jsi vyskyt v détstvi (5 %).2

e VétSinou diagnostikovan klinicky.

_ V pfipadé nutnosti systémove lécby je dullezita
VCASNA lécba V DOBE PROLIFERACE hemangiomu.

Lécbu je nutno zahajit u kojencl od 5 tydnt
do 5 mésict véku.

S rizikem
trvalych jizev
nebo znetvoreni

Interni databéze fotografii Pierre Fabre Dermatologie. Tyto ilustracni fotografie neslouzi k diagnostickym tceltim.

1. Léauté-Labreze C et &l. Infantile hemangioma. Lancet 2017 Jui1;390 (10089):85694. ¢ 2. Munden A et al. Prospective study of infantile haemangiomas: incidence, clinical characteristics and association with placental anomalies. Br J Dermatol. 2014
Apr;170(4):907-13 # 3. Baselga et al - Risk Factors for Degree and Type of Sequelae After Involution of Untreated Hemangiomas of Infancy - JAMA Dermatol, 2016.



Bl Jrvnéno ditéte (ID):
Hemangioma Vek:
Referral Score Datum objevenise IH: ~ / /

Dité odeslano na specializované IH pracoviste:

ODPOVEZTE NA NASLEDUJICICH 6 OTAZEK, ZASKRTNETE ANO NEBO NE

Komplikace nebo potencionalni riziko
komplikaci (ulcerace, ohrozeni zraku, O Ano
problém s prijimanim potravy, stridor).

Centralni oblast obli¢eje a/nebo usi. O Ano
Oblast prsu (divky). U chlapct odpovézte, ne. () Ano
Stredodarova lumbosakralni oblast. O Ano
Velikost = 4 cm (lokalizovany nebo segmentalini). O Ano

Po&et hemangiomi = 5. O Ano

Centralni oblast obli¢eje

O Ne Oblast prsi (divky)
O Ne
one ™

ONe
Strfedocarova
O Ne lumbosakralni oblast | |
One O

POKUD JE NEJMENE JEDNA Z VYSE UVEDENYCH SITUACi OZNACENA , ANO“, ODESLETE,
PROSIM, PACIENTA NA SPECIALIZOVANE IH PRACOVISTE.

POKUD JSTE ODPOVEDELI NA VSECHNY OTAZKY ,NE“, ODPOVEZTE, PROSIM, NA OTAZKY NA DALSIi STRANCE.

Poznamka: v piipadé hodnoceni mnohocetnych hemangiomd, musi byt skére provedeno pro kazdy hemangiom zviast.
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Referral Score

KAZDOU CHARAKTERISTIKU OZNACTE SYMBOLEM ANO NEBO NE

CELKOVE SKORE = SOUCET SKORE VSECH JEDNOTLIVYCH CHARAKTERISTIK UVEDENYCH NiZE:

Skore

Charakteristiky Prosim, u kazdé hodnocené charakteristiky
zohlednéte vzdy nejvySsi skore.

Jina oblast obliceje nez ta, ktera byla predesle Pokud ano: 3 body

, uvedena (na predchozi strance). Ano O Ne | (pokud ne: 0 bodt)
Lokalizace O O O
hemangiomu ) . y Pokud ano: 2 body 3 2 0
Krk, plenkova oblast, kiize na hlavé. Oano ONe (pokud ne: 0 bod)
> 1 cm v jiné oblasti obliceje, nez ktera byla Pokud ano: 3 body
Velikost predesle uvedena. Oano One (pokud ne: 0 bod()
nejvétsiho
J i 2-4 cm v jiné oblasti téla, nez ktera byla Pokud ano: 2 body O 3 O 2 O 0
hemangiomu Oano OnNe

predesle uvedena. (pokud ne: 0 bod()

Pokud ano: 3 body

Dité je mladsi nez 2 mésice veku.
Soucasny vék o J . L L O Ano O Ne (pokud ne: 0 bod)
3 Dité je ve véku =2 a < 4 mésice a dochaz
ditéte a rdist Y . . . Os O2 Qo
) u ngj k viditelné progresi hemangiomu béhem Pokud ano: 2 body
hemangiomu poslednich 2 tydnd. Oano One (ookud ne: 0 bod()

CELKEM

) SKORE = 4: PROSIM, ODESLETE PACIENTA NA SPECIALIZOVANE IH PRACOVISTE.
SKORE < 4: PACIENTA NEODESILEJTE NA SPECIALIZOVANE IH PRACOVISTE. PRI KAZDE NAVSTEVE PACIENTA
MUSITE PROVEST NOVE HODNOGENI/SKORE.

O konecném rozhodnuti o odeslani pacienta na specializované IH pracovisté rozhoduje lekar a rodice pacienta.
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ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
Zkraceny souhrn Udajd o pFipravku

NAZEV PRIPRAVKU: HEMANGIOL 3,75 mg/ml peroralni roztok. SLOZENI: Jeden mi roztoku obsahuje propranololum 3,75 mg, coz odpovida propranololi hydrochloridum 4,28 mg.
Pomocné latky se znamym Ucinkem: jeden ml roztoku obsahUJe 2,60 mg propylenglykolu. Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. SPC. LEKOVA FORMA: Peroraini roztok.
Ciry, bezbarvy a7 svétle Zluty perordini roztok s ovocnou viini. DRUH OBALU A OBSAH BALENI: 120 ml roztoku v lahvi¢ce z hnédého skla tFidy il s polyethylenovou viozkou nizké
hustoty a détskym bezpecnostnim polypropylenovym sroubovacim uzaveérem, dodavano spolu s polypropylenovou stfikackou pro peroraini podani kalibrovanou v mg propranololové
baze. Velikost baleni: krabicka obsahujici 1 lahvicku a 1 stfikaku pro peroraini podani. INDIKACE: pripravek HEMANGIOL je indikovan k 1é€bé proliferujiciho infantiiniho hemangiomu
vyzadupcﬂwo systémovou terapii: hemangiomu ohrozujiciho zivot nebo funkénost; exulcerovaného hemangiomu s bolestivosti a/nebo nereaguijiciho na jednoducha opatfeni k oSet-
feni ran; hemang|omu s rizikem trvalych J|zev nebo znetvoreni. Lécbu je nutno zahdjit u kojenct od 5 tydnd do 5 mésict véku (viz bod 4.2 SPC). DAVKOVANI: Légbu pripravkem
HEMANGIOL maji zavadeét lékari, ktefi maji zkusenost s diagnostikovanim, lIéébou a sledovanim infantiiniho hemangiomu, v kontrolovaném klinickém prostredi, kde jsou k dispozici
adekvatni prostfedky k fedeni nezadoucich ucinkd, veetné situaci vyzaduijicich naléhava opatfeni. Davkovani: Davkovani je vyjadfeno v propranololové béazi. Doporucend zahajo-
vaci davka je 1 mg/kg/den, rozdélena do dvou samostatnych davek po 0,5 mg/kg. Doporucuje se zvySovat davku az na terapeutickou davku pod Iékarskym dohledem takto:
1 mg/kg/den po dobu 1 tydne, poté 2 mg/kg/den po dobu 1 tydne a posleze 3 mg/kg/den jako udrzovaci davku. Terapeuticka davka je 3 mg/kg/den, podavana ve dvou samo-
statnych davkach po 1,5 mg/kg, jedné rano a jedné pozde odpoledne, s Casovym intervalem nejméné 9 hodin mézi dvéma podanimi. Lecwvy pfipravek HEMANGIOL je nutno podat
béhem nebo bezprost?edné po krmeni, aby se predeslo riziku hypoglykemie. Pokud dité dostatecné neji nebo zvraci, doporuduje se davku vynechat. Pokud dité da’\/ku vyplivne nebo
nepozije vSechen Iék, nema byt podana pred nasledujici planovanou davkou zadna dalsi davka. Béhem titracni faze musi kazdé zvySeni davky fidit a sledovat Iékar za stejnych podmi-
nek jako pfi podavani ivodni davky. Po titracni fazi bude IékaF davku upravovat podie zmén télesné hmotnosti ditéte. Klinické monitorovani stavu ditéte a Upravu davky je nutno pro-
vadét nejméné jednou mésiéné. DELKA TRVANI LECBY: Piipravek HEMANGIOL je nutno podévat po dobu 6 mésictl. Ukonéeni 1é¢by nevyzaduje postupné snizovani davky.U mensi
Casti pacientd, u nichZ se po ukonceni Iecby znovu objevi symptomy, Ize znovu zahdjit 1é8bu za stejnych podminek s uspokojivou odezvou. ZPUSOB PODANI: Peroraini podani.
Pripravek HEMANGIOL se ma podavat pfimo do Ust ditéte pomoci stiikacky pro peroralni podani se stupnici, kalibrovanou na mg propranololové béze, dodavanou spolu s lahvickou
perorainiho roztoku (viz ndvod k pouZiti v bodu 3 piibalové informace pro pacienty). Lahvicku pfed podavanim neprotfepavejte. Podrobné viz. SPC. KONTRAINDIKACE: Pfed¢asné
narozené déti, které nedosahly korigovaného véku 5 tydnd (korigovany vék se vypocte odectenim poctu tydnl prematurity od skuteéného véku). Kojené déti, pokud je matka léGena
léCivymi pripravky kontraindikovanymi pro propranolol. Hypersenzitivita na léCivou latku 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 (véetné sinoatridlni blokady). Bradykardie nizsi nez tyto hodnoty: vek 0-3 mésice:
srde¢ni tep (Udery/min) 100; vék 3-6 mésict: srde¢ni tep 90 (uderu/min) vék 3-6 mésicll srdecni tep 80 (Uderd/min). Krevni tlak nizsi nez tyto hodnoty vék 0-3 meésice: krevni tlak
(mm/Hg) 65/45; vék 3-6 mésicl: krevni tlak (mm/Hg) 70/50; vék 3-6 mésich: krevni tlak (mm/Hg) 80/55. Kardiogenni Sok. Selhani srdce, které neni zviadnuto lé¢bou. Prinzmetalova
angina. Zavazné poruchy periferni arteriaini cirkulace (Raynauddv fenomén). Kojenci nachyini k hypoglykemii. Feochromocyiom Podrobng viz. SPC. ZVLASTNi UPOZORNENI
A OPATRENI PRO POUZITI: Zahéjeni 1é&by: pred zahajenim 1écby propranololem je nutno provést screening rizik souvisejicich s uzivanim propranololu. Je nutno analyzovat anamné-
zu a provést komplexni klinické vySetreni, véetné vySetreni srdecni frekvence a auskultace srdce a plic. V pfipadé podezieni na srde¢ni abnormalitu je nutno vyhledat pred zahdjenim
|é¢by poradu odborného Iékare k urceni veskerych skrytych kontraindikaci. V pfipadé akutni bronchopulmonaini abnormality je nutno zahajeni lécby odlozit. Kardiovaskularni poruchy,
Hypoglykémie; Respiracni poruchy, Kardiovaskularni poruchy; Srde¢ni selhani; Syndrom PHACE. Kojeni, Selhani jater nebo ledvin; Hypersenzitivita; Celkova anestezie; Hyperkalémie;
Psoridza; Pomocné latky se zndmym uginkem — podrobné viz. SPC. INTERAKCE: JelikoZ neexistuiji specifické studie u détf, jsou interakce s jinymi IéCivymi pfipravky znamy pouze u
dospélych. V pripadé kombinacfi je nutno zvazovat dvé na’sledujl’ci situace (které se navzéjem nevylucuij): kojenci, kterym je podavan jakykoli jiny 1éCivy pripravek, zejména ty, které jsou
uvedeny déle; kojenci kojeni matkami, které uzivaji jakykoli jiny IéCivy pripravek, zejmena ty, které jsou uvedeny déle. V takovém pfipade je nutno prodiskutovat potfebu zastavit kojeni.
Jakakoli zhorgena tolerance propranololu vyzaduje pedlivy klinicky dohled. Podrobné viz SPC. NEZADOUCH UCINKY: Souhrn bezpe&nostniho profilu: Nejéastéji hiasené nezadouci
ucinky z Klinickych hodnoceni proliferujiciho infantiiniho hemangiomu u kojencti 1éGenych pripravkem HEMANGIOL byly poruchy spanku (16,7 %), zhorseni infekci dychaciho Ustroji,
jako je bronchitida a bronchiolitida spojena s kaslem a horeckou, prdjem (16,5 %) a zvraceni (11,5 %). Nezadouci G¢inky hlaSené celosvétové v ramci programu ,compassionate
use" a v literatufe se tykaly hypoglykemie (a souvisejicich prihod, jako je hypoglykemicky zéchvat) a zhorSenf infekci dychaciho Ustroji s dechovou tisni. Podrobné viz. SPC. Hlaseni
podezfeni na nezadouci G¢inky: Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, Srobarova 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 DERMATOLOGIE, 45 place Abel Gance, F-92100 Boulogne, Francie DOBA POUZITELNOSTI:
pred otevienim 3 roky, po prvnim otevieni 2 mésice. DATUM REVIZE TEXTU: 28.11.2019. Podrobné informace o tomto lé€ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro lé€ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu. Kazdy, kdo bude pfipravek Hemangiol podavat ditéti, musi byt seznamen s Edukacni broZurou, ktera je na
vyzadani u spole¢nosti Pierre Fabre Dermo-Cosmétique Tchequie, s.r.o.. Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen indikovanym pacientm pfi po-
uziti ve specializovanych pracovistich (pfipravek Uctuje jako zviast Uctovany pripravek zdravotni pojistovné pouze specializované pracoviste, a to na zakladé smlouvy uzaviené mezi nim
a zdravotni pojistovnou). Pfed pfedepsénim IéCivého pfipravku se seznamte s Uplnym souhrnem Udajil o pfipravku, ktery je k dispozici na www.sukl.cz nebo se obratte na zastou-
peni spole¢nosti Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Tchequie, s.r.o. Prosecka 851/64, 190 00 Praha 9, Ceska republika, SERVIS 24H/7D: +420 286 004 111, info.cz@pierre-fabre.com.



Specializovana IH pracovisté, ktera maji uzavrenu zvlastni smlouvu
na lé¢bu LP Hemangiol se zdravotnimi pojistovnami:

FN Motol
V Uvalu 84
150 06 Praha 5
Klinika détské hematologie a onkologie
2. LF UK a FN Motol
Tel.: 224 436 586

(pondéli, utery a ¢tvrtek 14 - 15 hod.)
e-mail: lenka.novakova@fnmotol.cz

FN Kralovské Vinohrady
Srobéarova 50, 100 34 Praha 10
Dermatovenerologicka klinika
Tel.: 732 534 807
(vzdy pondéli a stfreda 13:00-15:00 hod)
e-mail: hemangiom@fnkv.cz

Nemocnice Horovice
K Nemocnici 1106
268 31 Horovice
Tel.: 702 222 639
e-mali:
zavazalova@nemocnice-horovice.cz

FN Ostrava
17. listopadu 1790/5
708 52 Ostrava-Poruba
Klinika détského lékarstvi
Tel.: 597 373 531 (kazdy den 7.30 -15.00 hod.)
nebo 597 373 631; (632)
e-mail: veronika.janirkova@fno.cz
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