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PROPRANOLOL

3,75 mg/ml, oral opl@sning

Propranolol oral oplgsning til behandling
af infantil hamangiom
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Dit barns leege har ordineret Hemangiol® til dit barn. Hemangiol® er en oral
oplagsning, der er udviklet specifikt til behandling af infantil heemangiom hos
spaedbarn, der har brug for en behandling, der indtages gennem munden.

Lees indlegssedlen, der ligger i esken med Hemangiol®, inden du starter
behandlingen med Hemangiol®. Det er vigtigt, at du deler informationen med
alle, der er involveret i dit barns behandling.

Hemangiol® kan som mange andre leegemidler give bivirkninger.

Denne brochure indeholder vigtige oplysninger om, hvordan du genkender
og handterer fplgende risici i forbindelse med behandling med Hemangiol®.
e Lavt blodsukker

e Vejrtreekningsbesveer

Disse risici skal handteres i hele behandlingsperioden med Hemangiol, uanset
hvilken alder barnet har ndet, og selv ved genoptagelse af behandlingen efter
eventuelt behandlingsophar.

Indgiv dette leegemiddel ngjagtigt som anvist. Du ma ikke selv a@ndre
dosen af Hemangiol®. Du ma aldrig give en dobbeltdosis som erstatning
for en glemt dosis.
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Spadbern er mere tilbgjelige til hypoglykeemi, ogsa kaldet lavt blodsukker, iser:

e i situationer, der @ger behovet for glukose (kulde, stress, infektioner/@get vejriraek-
ningsarbejde)

o | fasteperioder (lavt fadeindtag, samtidig infektion, tandfrembrud).

| normale doser kan Hemangiol forveerre hypoglykeemi og/eller maskere visse advarsels-
signaler pa hypoglykaemi, iseer hvis barnet er fastende, ikke spiser nok eller har opkastning.
Det samme kan ske i tilfelde af overdosering af Hemangiol.

Hypoglykaemi (lavt blodsukker) |

\
HVORDAN GENKENDER JEG TEGNENE PA HYPOGLYKAMI?
Advarselssignalerne pa hypoglykaemi kan vare bleghed, transpiration, treethed,
rystelser, hjertebanken, angst, sult, besvaer med at vagne.
Hvis hypoglykami ikke bliver behandlet korrekt, kan tilstanden forveerres, og der kan
opsta felgende tegn:
e Qverdreven sgvn e Kramper (anfald)
e Sveer at fa til at reagere e Korte pauser i vejrirekningen
e Lavt fgdeindtag (nedsat appetit) e Tab af bevidsthed
e Fald i kropstemperatur
Disse tegn kan blive maskeret af Hemangiol® og kan blive forvekslet med visse
kendte bivirkninger ved propranolol:
» Besvaer med at sove og med at vagne pa grund af forstyrrelser i central-

nervesystemet.

* Bleghed, traethed og naerbesvimelse pé grund af fald i blodtrykket (hypotension).
Kontakt lzegen, hvis barnet andrer adfaerd.

_J

®
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HVAD SKAL JEG G@RE, HVIS JEG FAR MISTANKE
OM HYPOGLYKAMI?
Hvis dit barn viser tegn pa hypoglykeemi under behandlingen med Hemangiol®:
@ ¢ Stop behandlingen
e Huvis dit barn er ved bevidsthed og i stand til at synke, skal du give
det en vaeske med sukker via munden
>
e Huvis dit barn ikke er ved bevidsthed eller ikke er i stand til at synke,
skal du tage direkte pa hospitalet
()
H e Hvis symptomerne varer ved, skal du kontakte din laege med det
L% samme eller tage direkte pa hospitalet.
.

HVORDAN UNDGAR JEG RISIKOEN FOR HYPOGLYKAMI?

Risikoen for hypoglykeemi er lige relevant i hele behandlingsperioden, uanset hvilken alder
dit barn nér. Risikoen kan ogsa veere til stede, hvis behandlingen bliver genoptaget efter et
behandlingsopher. For at undga risikoen for hypoglykeami, er det vigtigt, at du over-
holder doseringsvejledningen og giver Hemangiol under eller lige efter et maltid,
og at du ikke giver det inden sengetid. (Se en komplet brugsanvisning pé side 14)



4d  Hypoglykaemi (lavt blodsukker) |

) 4 )
Hvordan skal jeg made mit barn under behandlingen? Du skal give dit barn ngjagtigt den mangde Hemangiol®, som laegen
har ordineret:
' ¢ Giv Hemangiol® under eller lige efter et maltid (modermaslk, e Du ma aldrig @ndre dosen selv.
“ . modermeelkserstatning eller fast fgde) for at undga lange o Hvis du har alemt at give dit b dosis H i0l® skal du ikke aive barnet
e ) perioder uden mad, og undlad at give den sidste dosis inden vis du arggm a gn{e Itharn en dosis emanglo » Skal du Kke give barne
sengetid. en anden dosis - vent til det naeste planlagte tidspunkt.
e Hvis du har givet dit barn for meget Hemangiol®, skal du gjeblikkeligt kontakte
. . in leege.
h * Det bar vaere den samme person, der giver barnet Hemangiol® \_ din lege J
v’ og maéltider. Hvis du ikke kan undgé, at forskellige personer er
ﬁ involveret, er det vigtigt, at du har en god kommunikation med s ~
ﬁ; alle involverede personer.

Hvordan forebygger jeg hypoglykami, mens barnet sover?

e Spring dosen over, hvis dit barn ikke spiser, har opkastning
eller udvikler anden sygdom (f.eks. diarré eller infektion
sasom maveinfektion). Giv ikke Hemangiol® til dit barn, for

barnet bliver korrekt madet igen uden at kaste op bagefter. Kontakt laegen, hvis du har spergsmél vedrarende Hemangiol® eller andre lzege-
midler, som du eller dit barn tager.

* Giv den forste dosis om morgenen og den sidste dosis senest sidst pa efter-
middagen, altid sammen med et maltid. Giv ikke Hemangiol lige inden sengetid.

e Stop behandlingen, og kontakt laegen, hvis dit barn far
forkelelseslignende symptomer, der er forbundet med

vejriraekningsbesvaer og/eller pibende vejrireekning (se afsnittet ) i 5 ¢ s
VEJTTRAKNINGSBESVAR (BRONKOSPASMER)). oQ o i y"@- i i
/ 9 ] ') BABY BABYMAD BABY BABY

MAD HEMANGIOL MAD MAD




_’ Vejrtraekningsproblemer (bronkospasmer) }

Hemangiol® kan forarsage indsnavring af luftvejene med deraf falgende
vejrtraekningshesveer (som ved astma), serligt i forbindelse med luftvejsinfektioner
i vinterperioden.

\
HVORDAN GENKENDER JEG VEJRTRAKNINGSBESV AR HOS
MIT BARN?
Tegnene pa vejrtraekningsbesveer omfatter:
* Hoste
* Hurtig, besveeret eller pibende vejrtraekning med eller uden blalig hud
J

HVAD SKAL JEG G@RE, 0G HVORNAR
SKAL JEG S@GE LAGE?

.H_W Hvis barnet har vejrtraeekningsbesvaer eller pibende
)/ vejrtreekning, skal du stoppe behandlingen og kontakte
lzegen med det samme.

Afheengigt af leegens vurdering kan behandlingen med Hemangiol® eventuelt
genoptages, nar barnet er kommet sig helt.




Kort fortalt :

LAVT BLODSUKKER 7/ HYPOGLYKAMI VEJRTRAKNINGSBESVAR / BRONKOSPASMER

* Giv Hemangiol® under eller lige efter et maltid, og giv ikke den sidste dosis lige | = Stop behandlingen, og kontakt lzegen, hvis dit barn far forkelelseslignende symptomer,
inden, barnet skal sove. der er forbundet med vejrtreekningshesvaer og/eller pibende vejriraekning.

o Det bar vaere den samme person, der bade giver barnet mad og Hemangiol®,
for at undga fejl i indgivelsen. | modsat fald er god kommunikation mellem alle TEGN HANDLING

involverede parter helt afgerende.

* Spring dosen over, hvis dit barn ikke spiser, har opkastning eller udvikler anden Hoste 1. Stop behandlingen.
sygdom (f.eks. diarré eller infektion sisom maveinfektion). Giv ikke Hemangiol® 2. Kontakt straks laegen.
til dit barn, fgr barnet bliver korrekt madet igen uden at kaste op bagefter. Hurtig eller besveeret vejrireekning 3. Afhangigt af lzgens vurdering kan

behandlingen med Hemangiol®

TEGN HANDLING Pibende vejrtreekning eventuelt genoptages, nar barnet er
Indledende tegn (kan vere maskeret) 1. Stop behandlingen kommet sig heit.

Med eller uden blalig hud
Bleghed 2. Giv barnet en vaeske med sukker, hvis

Transpiration barnet er ved bevidsthed og i stand til

Treethed

at synke
Rystelser
Hjertebanken (usa&dvanlige hjerteslag, oftest | 3- Hvis symptomere varer ved, skal du
hurtige eller uregelmassige) straks kontakte lzegen eller tage direkte
Angst pa hospitalet
Sult

Besvaer med at vagne

Tegn pa forvaerring
Overdreven sgvn

Sveer at fa til at reagere (apati)
Lavt fpdeindtag (nedsat appetit)
Fald i kropstemperatur
Nedsituation

Kramper (anfald)

Korte pauser i vejriraekningen
Tab af bevidsthed




Sadan bruger du Hemangioi;

HVORDAN HAR LZAGEN BESLUTTET, HVILKEN DOSIS HEMANGIOL®
MIT BARN SKAL HAVE?

Mangden af Hemangiol®, som du skal give dit barn, afhanger af barnets vaegt og er
derfor meget specifik for dit barn. Du vil blive instrueret i at give dit barn en specifik mang-
de Hemangiol® oplgsning, malt i milligram (mg) aktivt stof, ved hjeelp af den medfplgende
orale sprgjte to gange dagligt, én gang om morgenen og én gang sidst pa eftermiddagen.
Der skal veere et mellemrum pa mindst 9 timer mellem de to doser.

Barnet starter med at fa en lav dosis, som gges langsomt og gradvist hver uge over
3 uger, indtil den effektive dosis er naet. Dosen ma kun gges af leegen ved de planlagte
ugentlige besgg. Ved disse besag bliver du informeret om den nye mangde Hemangiol®, du
skal give dit barn.

Dit barn vokser hurtigt og tager pa i veegt. Derfor skal den maengde Hemangiol®, som
dit barn fér, justeres i forhold til barnets vaegt. Barnet skal jeevnligt have gget maengden af
Hemangiol® for at opna samme virkning. Denne justering foretages af leegen mindst en
gang om maneden.

ORDINERET EFFEKTIV DOSIS I MILLIGRAM

DU SKAL GIVE DIT BARN N@JAGTIGT DEN MANGDE Hemangiol®, som lzegen har ordineret.
Du ma aldrig selv andre den mangde, du giver dit barn.

HVAD SKAL JEG G@RE, HVIS JEG GLEMMER AT GIVE MIT BARN
HEMANGIOL®?

Hvis du har glemt at give dit barn en dosis Hemangiol®, skal du ikke give barnet en anden
dosis — vent til det naeste planlagte tidspunki.

®

HVAD SKAL JEG G@RE, HVIS JEG HAR GIVET MIT BARN FOR
MEGET HEMANGIOL®?

Hvis du har givet dit barn for meget Hemangiol®, skal du gjeblikkeligt kontakte din lege.
DU MA ALDRIG GIVE EN DOBBELTDOSIS SOM ERSTATNING FOR EN GLEMT DOSIS.

HVAD SKAL JEG G@RE, HVIS MIT BARN IKKE VIL TAGE
HEMANGIOL®?

Hvis dit barn ikke vil tage Hemangiol®, kan du blande medicinen med en lille mengde
baby-mealk (modermalk eller modermaelkserstatning) eller alderspassende &ble- og/eller
appelsinjuice, som anfgrt nedenfor, og give barnet blandingen i en sutteflaske:

Barn op til 5 kg: Bland Hemangiol® med 1 teskefuld (ca. 5 ml) baby-melk.
Barn over 5 kg: Bland Hemangiol® med 1 spiseskefuld (ca. 15 ml) baby-maelk

eller alderspassende a&ble-/appelsinjuice. Brug blandingen senest 2 timer efter klarggring.
Bland ikke Hemangiol® med en hel flaske malk eller frugtjuice.

BLAND MEDICINEN MED EN LILLE MANGDE BABY-MALK ELLER FRUGTJUICE

Blandingen ber anvendes inden for 2 timer

FORTYNDET MED EN LILLE FORTYNDET MED EN LILLE
. MZANGDE BABY-MALK L_'. 3 MANGDE ABLE- ELLER APPELSIN-

JUICE TILPASSET EN BABY

<5kg = fortyndet med en
teskefuld (= 5 ml)
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Instruktioner vedrerende brug af Hemangioi;

1 - TAG DE FORSKELLIGE DELE UD AF ASKEN

Kartonen indeholder falgende dele, som du har brug for, nér du
skal indgive medicinen:

 En glasflaske indeholdende 120 ml propranolol oral oplgsning
* Den orale sprajte med malangivelser i mg for denne medicin

Tag flasken og den orale sprgjte ud af a&sken, og tag sprejten
ud af plastposen.

2 - KONTROLLER DOSIS

Kontrollér hvilken dosis HEMANGIOL i milligram (mg), din laege
har ordineret. Find det tilsvarende tal pa den orale sprgjte.

3 - ABN FLASKEN

Flasken har et bgrnesikret 1ag, som du &bner pa falgende méade:
Tryk ned pa plastlaget samtidig med, at du drejer laget modsat
urets retning (mod venstre). Du ma ikke ryste flasken far brug.

4-SATSPROJTENI

Set spidsen af den orale sprejte i den opretstaende flaske, og
tryk stemplet helt i bund. Fjern ikke sprojteadapteren fra fla-
skehalsen. Du ma kun bruge den orale sprgjte, der udleveres
sammen med medicinen, nar du skal afméle og indgive dosen.
Brug ikke en ske eller noget andet til at indgive medicinen.

5 - UDTAG DOSIS

Nér du har sat den orale sprgjte i, skal du vende flasken pa
hovedet. Treek i sprojtestemplet, indtil du nar til det antal mg,
som du har brug for.

N
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6 - KONTROLLER FOR LUFTBOBLER

Hvis der er luftbobler i sprgjten, skal du holde sprgjten lodret,
trykke stemplet preecist sé langt opad, at du skubber store luft-
bobler ud, og herefter rejustere til den dosis, som legen har
ordineret.

7 - TAG SPRGJTEN UD

Vend flasken, s& den star op, og fjern hele sprojten fra flasken.
Pas pa ikke at skubbe pa stemplet pa dette trin.

8 - LUK FLASKEN

Saet plastlaget tilbage pa flasken ved at dreje det i urets retning
(mod hagjre).

9 - GIVHEMANGIOL TIL DIT BARN

For sprejten ind i barnets mund, og placér den mod indersiden af
barnets kind. Nu kan du langsomt sprgjte HEMANGIOL fra sprgj-
ten direkte ind i barnets mund. Leeg ikke barnet ned umiddelbart
efter indgivelse af medicinen.

10 - RENG@R SPRAJTEN

Skil ikke sprgjten ad. Skyl den tomme sprgjte efter hver brug i
et glas rent vand:

1. Fyld et glas med rent vand
2. Trek vand op med stemplet
3. Sprgjt vandet ud i vasken

4. Gentag denne renggringsmetode 3 gange.

Hvis dit barn skal bedgves (f.eks. i forbindelse med en operati-
on, uanset om den har relation til barnets haeemangiom eller gj),
skal du fortzelle narkoseleegen og sundhedspersonalet, at barnet
far Hemangiol®. Det skyldes, at barnets blodtryk kan falde ved
samtidig brug af visse bedgvelsesmidler og dette lzzgemiddel.

®



MEDICINSK INFORMATION:

PIERRE FABRE PHARMA NORDEN AB

KARLAVAGEN 108 ; PLAN 9, 115 26 STOCKHOLM, SVERIGE
TELEFON: +46 86253350

E-MAIL: INFONORDEN@PIERRE-FABRE.COM

LAGEMIDDELOVERVAGNING:

PIERRE FABRE PHARMA NORDEN AB

KARLAVAGEN 108 ; PLAN 9, 115 26 STOCKHOLM, SVERIGE
TELEFON: +46 86253350

E-MAIL: VIGILANCENORDEN@PIERRE-FABRE.COM

HEMANGIOL® 3.75mg/mi
oral solution

Propranolol
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