Indleegsseddel: Information til brugeren

HEMANGIOL 3,75 mg/ml, oral oplgsning
propranolol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden dit barn begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sparg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere du vil vide.

o Lagen har ordineret dette legemiddel til dit barn personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer
som dit barn.

o Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver verre, eller dit
barn far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for dit barn begynder at tage HEMANGIOL
Sadan skal du give HEMANGIOL til dit barn

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oM

1 VIRKNING OG ANVENDELSE

Hvad HEMANGIOL er
Legemidlets navn er HEMANGIOL. Den aktive ingrediens er propranolol.
Propranolol tilhgrer gruppen af leegemidler kendt som betablokkere.

Hvad det anvendes til
Dette lezgemiddel anvendes til behandling af en sygdom kaldet heemangiom. Et heemangion er en
ansamling af ekstra blodkar, som har dannet en knude i eller under huden. Hemangiomet kan vare
overfladisk eller dybt. Det kaldes somme tider et ”’jordbarmarke”, fordi haemangiomets overflade
minder lidt om et jordbaer.
Hemangiol startes hos spaedbgrn i alderen 5 uger til 5 maneder, nar:
- lokaliseringen og / eller laesionerne er livs- eller funktionstruende (kan svaekke vitale organer
eller sanser, sasom syn eller hgrelse);
- haemangiomet er sardannende (dvs. med sar i huden, som ikke heler) og smertefuldt og / eller
ikke reagerer pa enkel sarplejebehandling;
- nar der er risiko for varige ar eller vansiring.

2 DET SKAL DU VIDE, FZR DIT BARN BEGYNDER AT TAGE HEMANGIOL

Giv ikke HEMANGIOL
Hvis dit barn:
e er fgdt for tidligt, og han/hun ikke har naet den korrigerede alder pa 5 uger (den korrigerede
alder er den alder, som en for tidligt fadt baby ville have, hvis han/hun var fgdt til terminen).
o er allergisk over for propranolol eller et af de gvrige indholdsstoffer i leegemidlet (angivet i
punkt 6). En allergisk reaktion kan omfatte udslet, klge eller andengd.



e har astma eller en sygehistorie med andedratsbesver.

e har en lav hjertefrekvens for sin alder. Spgrg venligst din leege, hvis du ikke er sikker.
e har et hjerteproblem (sasom forstyrrelser i hjerterytme og hjertesvigt).

o har meget lavt blodtryk.

o har kredslgbsproblemer, som ger fingre og teer falelseslgse og blege.

o er tilbgjelig til lavt blodsukkerniveau.

e har et hgjt blodtryk pa grund af en tumor pa binyren. Dette kaldes pheeochromocytom.

Hvis du ammer dit barn, og hvis du tager laegemidler, der ikke ma anvendes sammen med
HEMANGIOL (se ‘“Hvis du ammer dit barn’’ og “Brug af anden medicin sammen med
HEMANGIOL”), ma du ikke give dette leegemiddel til dit barn.

Advarsler og forsigtighedsregler
For dit barn far HEMANGIOL, tal med laegen:
e Hvis dit barn har problemer med lever eller nyrer. Dette legemiddel vil ikke blive anbefalet i
tilfelde af nedsat lever- eller nyrefunktion.
e Hvis dit barn nogensinde har haft en allergisk reaktion, uanset hvad arsagen var (f.eks. et
lzegemiddel eller en fadevare). Allergiske reaktioner kan omfatte udslet, klge eller andengd.
e Hvis dit barn har psoriases (en hudlidelse, der giver rade, terre pletter af fortykket hud), da dette
leegemiddel kan forveerre symptomerne pa denne tilstand.
Hvis dit barn har diabetes: | dette tilfeelde ber dit barns blodsukkerniveau males mere ofte.
e Huvis dit barn har et PHACE syndrom (en tilstand, der kombinerer h&emangiom og vaskulare
abnormiteter, som omfatter blodkar i hjernen), da denne medicin kan gge risikoen for
hjerneblgdning.

Vigtige tegn at holde opsyn med efter administration af HEMANGIOL

Risiko for hypoglykaemi
Dette leegemiddel kan maskere advarselssignalerne for hypoglykami (ogsa kaldet lavt
blodsukkerniveau). Det kan ogsa forverre hypoglykaemi hos barn, iszr i fasteperioder (f.eks. lavt oralt
fadeindtag, samtidig infektion, opkastning), eller hvis glukosebehovet er gget (forkalelse, stress,
infektioner) eller i tilfeelde af overdosering. Disse tegn kan veere:
o Ubetydelige: bleghed, treethed, svedtendens, rystelser, hjertebanken, angst, sult, besveer med at
vagne.
e Betydelige: overdreven sgvn, sver at fa til at reagere, lavt fadeindtag, fald i kropstemperatur,
kramper (anfald), korte pauser i vejrtreekningen, tab af bevidsthed.

Risikoen for at udvikle hypoglykami er til stede i hele behandlingsperioden.

For at undga risiko for hypoglykeaemi skal du give HEMANGIOL, mens du giver barnet mad
eller umiddelbart derefter og undga at give den sidste dosis teet pa barnets sengetid om aftenen
(se punkt 3). Dit barn skal mades tilstraekkeligt og jeevnligt under behandlingen.

Hvis dit barn ikke spiser nok, udvikler anden sygdom eller kaster op, anbefales det at springe
dosis over. GIV IKKE HEMANGIOL TIL DIT BARN, FGR HAN/HUN BLIVER KORREKT
MADET IGEN.

Hvis dit barn viser tegn pa hypoglykaemi, mens han/hun tager HEMANGIOL, skal du stoppe
behandlingen og kontakte legen med det samme eller tage direkte pa hospitalet. Hvis barnet er
ved bevidsthed, skal du give ham/hende en vaske, der indeholder sukker.

Risiko for bronkospasme

Stands behandlingen og kontakt gjeblikkeligt leegen, hvis du, efter du har givet dit barn
HEMANGIOL, observerer fglgende symptomer, som kan veere tegn pa bronkospasme (kortvarig
restriktion af bronkierne, der farer til andedratsbesveer): hoste, hurtig eller besvaret vejrtreekning
eller hiven efter vejret, associeret eller ikke med en blalig hud.




Stop behandlingen, og kontakt omgaende leegen, hvis dit barn far forkglelseslignende
symptomer ledsaget af vejtreekningsbesveer og/eller hvaesende vejrtraekning under behandlingen
med HEMANGIOL.

Risiko for lavt blodtryk og bradykardi (langsom puls)

HEMANGIOL kan forarsage fald i blodtrykket (hypotension) og langsommere puls (bradykardi). Det
er grunden til, at dit barn vil blive holdt under teet klinisk overvagning, inklusive overvagning af
pulsen, i 2 timer efter den farste dosis eller efter en dosisggning. Herefter vil leegen undersgge dit barn
regelmaessigt under behandlingen.

Stop behandlingen, og kontakt omgaende laegen, hvis dit barn far tegn sdsom treethed, lav
kropstemperatur, bleghed, blalig hud eller besvimer under behandlingen med HEMANGIOL.

Risiko for hyperkaligemi
HEMANGIOL kan gge kaliumniveauet i blodet level (hyperkalieemi). I tilfzelde af et stort ulcereret
hemangiom skal dit barns kaliumniveau i blodet males.

Huvis dit barn skal gennemga en generel anastesi

Forteel din leege, at dit barn far HEMANGIOL. Det skal du gere, fordi dit barn kan fa lavt blodtryk,
hvis han/hun modtager visse narkosemidler, mens dette leegemiddel indtages (se “Brug af anden
medicin sammen med HEMANGIOL”). Behandlingen med HEMANGIOL skal maske standses
mindst 48 timer fgr anaestesien.

Hvis du ammer dit barn
o Forteel det til din laege, for dette leegemiddel gives.
e Giv ikke dette leegemiddel til dit barn, hvis du tager andre leegemidler, der ikke ma bruges
sammen med HEMANGIOL (se “Brug af anden medicin sammen med HEMANGIOL”).

Brug af anden medicin sammen med HEMANGIOL

o Forteel det altid til lgen eller pa apoteket, hvis du giver, eller for nylig har givet eller maske vil
give dit barn anden medicin. Dette er pa grund af, at HEMANGIOL kan &ndre maden hvorpa
anden medicin virker, og noget medicin kan have indflydelse pa, hvordan HEMANGIOL
virker.

e Derudover er det vigtigt, hvis du ammer dit barn, at fortelle det til legen eller pa apoteket
hvilken anden medicin, du selv tager, da den kan passere over i din brystmalk og forstyrre
behandlingen af dit barn. Din leege kan radgive dig om, hvorvidt du har brug for at afbryde
amningen eller ej.

| det tilfzelde, hvor du ammer, er det iser vigtigt at forteelle leegen eller apotekspersonalet, at du eller
dit barn tager:
¢ Medicin for diabetes,
¢ Medicin for hjerte/karproblemer, sasom ujavn hjertefrekvens, brystsmerter eller angina, hajt
blodtryk, hjertesvigt,
e Medicin, der behandler angst og depression, savel som mere alvorlige mentale problemer og
epilepsi,
e Medicin, der behandler tuberkulose,
o Medicin, der behandler smerter og inflammation,
o Medicin til seenkning af lipider i blodet,
o Medicin til narkose.

Hvis du har andre spgrgsmal, sperg venligst din laege eller apoteker.

HEMANGIOL indeholder natrium og propylenglycol




Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
veaesentlige natrium-frit.

Dette legemiddel indeholder 2,08 mg propylenglycol/kg/dag. Hvis din baby er yngre end 4 uger, skal
du tale med din leege eller apotek, far du giver barnet dette l&egemiddel, iser hvis barnet far andre
leegemidler, der indeholder propylenglycol eller alkohol.

3. SADAN SKAL DU GIVE HEMANGIOL TIL DIT BARN

Dit barns behandling er blevet startet af en laege, der har erfaring med at stille diagnose, behandle og
varetage infantil heemangiom.

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller pa apoteket.

Du maé ikke selv @ndre den dosis, du giver dit barn. Enhver forggelse af dosis eller justering
efter dit barns veegt skal udfgres af laegen.

Dosis
o Doseringen er baseret pa dit barns vaegt i henhold til nedenstaende skema:

Uge Dosis pr. Tidspunkt for indgivelse

(daglig dosis) indgivelse

Farste uge 0,5 mg/kg e En om morgenen

(1 mg/kg/dag) e Ensidst pa eftermiddagen
Anden uge 1 mg/kg e Mindst 9 timers mellemrum
(2 mg/kg/dag) mellem indgivelserne
Tredje uge og efterfelgende uger 1,5 mg/kg

(3 mg/kg/dag)

o Om ngdvendigt kan du blande medicinen med en lille mangde
modermalk/modermalkserstatning eller alderspassende &ble- og/eller appelsinjuice og give
barnet blandingen i en sutteflaske. Du ma ikke blande medicinen i en helt fyldt sutteflaske.
Hvis barnet vejer under 5 kg, kan du blande dosen med en teskefuld maelk (cirka 5 ml). Hvis
barnet vejer over 5 kg, kan du blande dosen med en spiseskefuld melk eller frugtjuice (cirka
15 ml).

Brug blandingen senest 2 timer efter klargaring.

Sadan skal du give HEMANGIOL til dit barn

e Hemangiol skal gives via munden.

o Laegemidlet skal gives under eller lige efter et maltid.

e Dosen bgr altid males ved hjalp af den medfglgende orale sprajte.

e Giv HEMANGIOL direkte i barnets mund ved hjelp af den orale sprgjte, der leveres sammen
med flasken.

e Mad dit barn jeevnligt for at undga leengerevarende faste.

o Hvis dit barn ikke spiser eller kaster op, anbefales det at springe dosen over.

e Hvis dit barn gylper en dosis op, eller hvis du er usikker pa om han/hun har faet al medicinen, sa
giv ikke endnu en dosis, men vent til den naste planlagte dosis.

e HEMANGIOL og maltider skal gives af den samme person, for at undga risiko for
hypoglykeemi. Hvis forskellige personer er involveret, er god kommunikation essentiel for dit
barns sikkerhed.



Brugsanvisning:

e Trin 1. Tag alle elementer ud af aesker
£Esken indeholder fglgende dele, som du skal bruge til give medicinen:
— Glasflaske med 120 ml propranolol i oral oplasning
— Oral sprgjte med maleangivelse i mg med dette leegemiddel
Tag flasken og den orale sprgjte ud af asken, og tag spragjten ud af plastikindpakningen.

E flaske

m /
boks

plasticpose .

stempel

e Trin 2. Kontrollér dosis
Kontrollér dosen af HEMANGIOL i milligram (mg), som ordineret af din leege. Find dette tal pa den
orale sprgjte.

—— spidsen

tende —

) krans
— stempel

e Trin 3. Aben flasken
Flasken leveres med et bgrnesikret l1ag. Sadan abnes den: Tryk ned pa plastiklaget, mens du drejer det
mod uret (mod venstre).
Omryst ikke flasken far brug.

e Trin 4. Indfgr sprgjten
Indfar spidsen af den orale sprgjte i den opretstaende flaske, og tryk stemplet helt i bund.



Tag ikke sprgjteadapteren af flaskehalsen.
Brug kun den orale sprgjte der falger med medicinen til at afmale og administrere dosen. Anvend ikke
en ske eller andre doseringsanordninger.

e Trin 5: Opmal dosis
Med den orale sprgjte pa plads, vendes flasken pa hovedet.
Treek sprajtens stempel tilbage til det antal mg, du har brug for.

Mal til
toppen af
stemplet

Tende

e Trin 6: Tjek for luftbobler

Hvis du observerer luftbobler i sprgjten, hold sprajten oprejst, tryk stemplet sd meget opad som muligt
for at fjerne alle store luftbobler helt, og justér derefter dosis i forhold til det, din leege har ordineret.

air bubble




e Trin 7. Tag sprojten af
Vend flasken om til opretstaende stilling og tag hele sprgjten af flasken. Veer forsigtig, skub ikke
stemplet ned under dette trin.

e Trin 8. Luk flasken.
Seet plastiklaget pa flasken og luk det ved at dreje mod uret (mod hgjre).

e Trin 9. Giv HEMANGIOL til dit barn
Far sprgjten ind i barnets mund, og placér den mod indersiden af kinden.
Nu kan du langsomt sprgjte HEMANGIOL fra sprgjten direkte i barnets mund.
Laeg ikke barnet ned straks efter administration.

e Trin 10: Rengar sprgjten.
Skil ikke sprgjten ad. Skyl den tomme sprgjte efter hver brug i et glas rent vand:
1- Tag et glas rent vand
2- Traek stemplet tilbage
3- Heeld vandet ud i vasken



4- Gentag denne renggringsproces 3 gange.

Brug ikke sabe- eller alkoholbaserede produkter til renggringen. Tar ydersiden af.

Kar ikke sprgjten gennem en steriliserings- eller opvaskemaskine.

Opbevar flasken og sprajten sammen i papasken indtil naeste brug et sikkert sted, hvor dit barn ikke
kan na den. Kassér sprgjten, nar flaskens indhold er opbrugt.

Hvis du har givet dit barn for meget HEMANGIOL
Hvis du har givet dit barn for meget HEMANGIOL, skal du gjeblikkeligt kontakte din lage.

Hvis du har glemt at give dit barn HEMANGIOL

Spring den glemte dosis over. Du ma ikke give en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.
Fortsat behandlingen efter den planlagte frekvens: en dosis om morgenen og en sent pa
eftermiddagen.

Hvis du holder op med at give dit barn HEMANGIOL
HEMANGIOL kan ophgre umidelbart ved behandlingens afslutning i henhold til l&egens anvisning.

Sperg laegen eller pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Man skal vaere opmeerksom pa vigtige tegn pa mulige bivirkninger sasom lavt blodtryk, lav
hjertefrekvens, lavt blodsukkerniveau og bronkospasme (vejrtreekningsbesveer) efter at have givet
HEMANGIOL. Se punkt 2 i denne indleegsseddel.

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer)
¢ Bronkitis (inflammation i bronkierne),
e Sgvnforstyrrelser (sgvnlgshed, darlig sgvnkvalitet og svart ved at vagne),
¢ Diarré og opkast.

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
o Bronkospasme (vejrtreekningsbesveer),
e Bronchiolitis (inflammation af sma bronkier med vejrtraeekningsbesvar og hiven efter vejret i
brystet forbundet med hoste og feber),
¢ Nedsat blodtryk,
¢ Nedsat appetit,
¢ Ophidselse, mareridt, pirrelighed,
e Somnolens,
o Kolde ekstremiteter,
¢ Forstoppelse, mavesmerter,



e Erytem (redme i huden),
o Bleeksem.

Ualmindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)
o Forstyrrelse af hjerteledning eller -rytme (langsom eller ujaevn hjertefrekvens),
e Urticaria (allergisk reaktion pa huden), alopeci (hartab),
e Nedsat blodsukkerniveau,
o Reduktion af antallet af hvide blodlegemer.

Frekvensen af fglgende bivirkninger er ukendt (frekvensen kan ikke beregnes ud fra de
tilgeengelige data)

o Kramper (anfald) forbundet med hypoglykemi (unormalt lave blodsukkerniveauer),

o Bradykardi (unormalt lav hjertefrekvens),

o Lavt blodtryk,

o Meget lavt antal hvide blodlegemer, som bekeemper infektion,

o Kredslgbsproblemer som gar fingre og teeer folelseslagse og blege,

¢ Hgjt kaliumniveau i blodet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis dit barn far bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlegsseddel. Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5 OPBEVARING

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flaskeetiketten. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevar flasken i papaesken for at beskytte den mod lys.

Opbevar flasken og den orale sprgjte i yderemballagen mellem hver brug. Ma ikke nedfryses.

Efter forste abning, skal l&egemidlet anvendes inden for 2 maneder.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6 PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE INFORMATION

HEMANGIOL indeholder


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

o Det aktive stof er propranolol. Hver ml indeholder 4,28 mg propranololhydrochlorid eekvivalent
med 3,75 mg propranolol.

o De andre indholdsstoffer er hydroxyethylcellulose, natriumsaccharinat, jordbaersmag
(indeholder propylenglycol), vaniljesmag (indeholder propylenglycol), citronsyre monohydrat,
destilleret vand. Se yderligere oplysninger i afsnit 2 under " HEMANGIOL indeholder natrium

og propylenglycol’.

Udseende og pakningsstarrelser
¢ HEMANGIOL er en klar, farvelgs til lysegul oral oplgshing, med en frugtagtig lugt.
e Det leveres i en 120 ml brun glasflaske, med bgrnesikret skrueldg. ZAske med 1 flaske.
e En oral polypropylen sprgjte med maleangivelse i mg propranolol leveres sammen med hver
flaske.

Indehaver af markedsfaringstilladelse
PIERRE FABRE DERMATOLOGIE
45 Place Abel Gance

92100 BOULOGNE

FRANKRIG

Fremstiller

FARMEA

10 rue Bouché Thomas
ZAC Sud d’Orgemont
49000 ANGERS
FRANKRIG

Eller

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site PROGIPHARM, Rue du Lycée

45500 GIEN

FRANKRIG

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal du henvende dig til den lokalde
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11/2019
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere information om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.
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