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tratamentul hemangiomului infantil
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Pediatrul i-a prescris copilului dumneavoastra Hemangiol®, o solutie orald dezvoltatd special
pentru tratarea hemangiomului infantil care necesita tratament sistemic.

Tnainte de inceperea tratamentului cu Hemangiol® cititi cu atentie prospectul aflat in cutia
medicamentului. Este important sa transmiteti aceste informatii tuturor persoanelor implicate
iningrijirea copilului dumneavoastrd.

(a majoritatea medicamentelor, Hemangiol® poate cauza reactii adverse.

Aceasta brosura va ofera informatii importante despre felul in care puteti recunoaste si
gestiona urmdtoarele riscuri asociate tratamentului cu Hemangiol®:

+ Nivel scdzut de glucozd in sange (hipoglicemie)

- Dificultdti de respiratie/ bronhospasm

Aceste riscuri trebuie gestionate pe intreaga durata a tratamentului cu Hemangiol®, indiferent
de varsta copilului, chiar si atunci cand tratamentul este reluat dupd o eventuald intrerupere.

Administrati acest medicament exact asa cum a fost prescris; nu modificati
dumneavoastra insiva doza de Hemangiol®. Nu incercati niciodata sa compensati
dozele omise.



Nivel scazut al glucozei in sange sau hipoglicemie

Cum recunosc semnele de hipoglicemie?

(e trebuie sa facin caz de suspiciune de hipoglicemie?

Cum evit riscul de hipoglicemie?

Cum trebuie hranit copilul pe durata tratamentului?

Trebuie s administrati copilului doza exactd de Hemangiol® asa cum a fost prescrisa

Cum se previne hipoglicemia din timpul somnului?

Dificultati de respiratie/ bronhospasm

Cum recunosc dificultatile de respiratie ale copilului?

(e trebuie sa fac si cand trebuie sa merg la medic?
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Cum a stabilit medicul doza de Hemangiol® pentru copilul meu?

Doza eficace in miligrame
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Nivel scazut al gluco:

Bebelusii sunt susceptibili sa faca hipoglicemie, adica sa aiba un nivel scazut de glucoza in sange,
in special:

- Atundi cénd creste nevoia de glucozd (frig, stres, infectii / efort respirator crescut)
- In perioade de alimentatie deficitara (aport alimentar scizut, infectie concomitentd, cresterea dintilor).
In doze normale, Hemangiol® poate agrava hipoglicemia si /sau poate masca unele semne de

avertizare in legatura cu hipoglicemia, in special in perioadele de repaus alimentar sau cand copilul nu
mananca suficient sau cand vomita. Acelasi lucru se poate intampla in cazul supradozarii Hemangiol®.

~

CUM RECUNOSC SEMNELE DE HIPOGLICEMIE?

Semnele de avertizare sunt paloare, transpiratie, oboseald, tremuraturi, palpitatii, anxietate,
senzatie de foame, trezire cu dificultate.

Atunci cand nu este tratatd corect, hipoglicemia se poate agrava si pot apdrea urmatoarele simptome:

- Somnolenta excesivd,
- Dificultate de a raspunde, - Convulsii crize),
- Dificultdti de alimentare (apetit scazut), * Scurte pauze in respiratie,

- Scaderea temperaturii corporale, - Pierderea constientei.

Aceste semne pot fi mascate de Hemangiol® i pot fi confundate cu unele efecte adverse cunoscute
ale propranololului:

- Tulburdri de somn si trezire cu dificultate datoritd efectului asupra sistemului nervos central,

- Paloare, oboseald si slabiciune datorita scaderii tensiunii arteriale (hipotensiune).

Daca observati orice modificare in comportamentul copilului dumneavoastra,
contactati medicul.
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ei in sange sau hipoglicemie I

CE TREBUIE SA FACIN CAZ DE SUSPICIUNE
DE HIPOGLICEMIE?

in situatia in care copilul dumneavoastri prezinta orice semn de hipoglicemie in timpul
tratamentului cu Hemangiol®:

@ - Opriti tratamentul,

& ] - Daca este constient si poate inghiti, administrati copilului un lichid
- bogat in zahar,

@ - Daca este inconstient sau nu poate inghiti,

mergeti cu copilul direct la spital,
-

W Daca simptomele persista chemati imediat un medic sau mergeti direct la spital.

\

CUMEVIT RISCUL DE HIPOGLICEMIE?

Riscul de hipoglicemie rdméne la fel de mare pe intreaga perioada de tratament, indiferent de vérsta copilului
dumneavoastra. Acest risc poate aparea si la reluarea tratamentului. Este important sa respectati
recomandarile medicului si sa administrati Hemangiol® in timpul sau imediat dupa masa
pentru a evita riscul de hipoglicemie. De asemenea, este important sa evitati administrarea
Hemangiol® inainte de culcare. (Veziinstructiunile de utilizare complete la pagina 14)



Nivel scazut al glucoz

Cum trebuie hranit copilul pe durata tratamentului?

- Administrati Hemangiol® in timpul sau imediat dupa o masa (lapte
S YN matern, formuld sau alimente solide) pentru a evita perioade lungi de timp

e ) fara hrand inaintea unei administrari si nu administrati ultima doza aproape
de somnul de noapte.

- Se recomandd ca aceeasi persoand sa administreze copilului dumneavoastra
si hrana si Hemangiol®. Dacd nu puteti evita implicarea mai multor persoane,
este esential sd aveti o comunicare excelenta cu toti cei implicati.

- Sariti peste o administrare in situatia in care copilul nu mananca corect,
vomitd sau dezvolta altd boala (de ex. diaree sau infectii cum ar fi gastroenterita).
Nu administrati copilului Hemangiol® pand ce nu s-a hranit din nou corect,
fdra a vomita ulterior.

- Opriti tratamentul si contactati un medic dacd observati simptome
asemandtoare cu rdceala, asociate cu dificultdti de respiratie si/sau respiratie
suieratoare (vezi sectiunea DIFICULTATI DE RESPIRATIE SAU BRONHOSPASM).




ei in sange sau hipoglicemie |

Trebuie sa administrati copilului doza exacta de Hemangiol® asa cum a fost
prescrisa:
- Nu modificati niciodatd dumneavoastra insivd doza de Hemangiol®.

- Daca uitati sa administrati copilului o doza de Hemangiol®, nu administrati altd doza, asteptati pana
la urmatoarea doza programatd.

- Daca ati administrat prea mult Hemangiol® copilului dumneavoastra, contactati imediat un medic.

Cum se previne hipoglicemia din timpul somnului?

- Administrati prima doza dimineata si ultima doza dupa amiaza tarziu, de fiecare data in timpul
mesei. Nu administrati Hemangiol® chiar inainte de ora de culcare.

Daca aveti orice intrebari cu privire la Hemangiol® sau orice alt medicament pe care il ia
copilul dumneavoastra, discutati cu medicul.
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J j} Dificultati de respiratie sau bronhospasm

Hemangiol® poate cauza ingustarea cailor respiratorii determinand dificultati de respiratie (casiin
cazul astmului), in special in corelatie cu infectiile de la nivelul bronhiilor din timpul iernii.

( )

CUM RECUNOSC DIFICULTATILE DE RESPIRATIE?

Semnele dificultatii de respiratie includ:

- tuse,

- respiratie rapidd sau dificild sau respiratie suierdtoare insotitd sau nu de cianoza.




CE TREBUIE SA FAC SI CAND TREBUIE
SA MERG LA MEDIC?

@ HW in situatia in care copilul dumneavoastra are dificultti de
W\

respiratie sau respiratie suieratoare, opriti tratamentul si

contactati imediat un medic.

Tratamentul cu Hemangiol® poate fi reluat in functie de recomandarile medicului, odata ce copilul s-a
recuperat complet.




Sur

NIVEL SCAZUT DE GLUCOZA iN SANGE/HIPOGLICEMIE

- Administrati Hemangiol® in timpul sau imediat dupa o masa si nu administrati ultima doza
chiarinainte de culcare.

- Se recomanda ca aceeasi persoana sa administreze copilului dumneavoastra si hrana si
Hemangiol® pentru a evita greselile de administrare. Trebuie asigurata o bund comunicare cu toate
persoanele implicate.

- Sariti peste 0 administrare in situatia in care copilul nu mananca corect, vomita sau dezvolta
alta boald (de ex. diaree sau infectii cum ar fi gastroenterita). Nu administrati copilului Hemangiol®
pana ce nu s-a hranit din nou corect, féra a vomita ulterior.

- Opriti tratamentul si contactati un medic dacd observati simptome asemandtoare cu rdceala asociate
cu dificultati de respiratie si / sau respiratie suieratoare.

SEMNE ACTIUNE

Semne timpurii (pot fi mascate)

Paloare
Transpiratie
Oboseala

Tremuraturi

Palpitatii (bdtai ale inimii care pot fi simtite, de obicei
rapide sau neregulate)

Anxietate

Senzatie de foame 2. Administrati copilului un lichid cu zahar daca
Dificultate de trezire acesta este contient si poate inghiti

Semne de agravare

Somnolenta excesiva

Dificultate de a rdspunde (apatie)
Dificultdti de alimentare (apetit scazut)
Scaderea temperaturii corporale

1. Opriti tratamentul

3. Dacd simptomele persista chemati imediat un

medic sau mergeti direct la spital.

Convulsii (crize)
Scurte pauze in respiratie
Pierderea constientei




DIFICULTATI DE RESPIRATIE/ BRONHOSPASM

SEMNE ACTIUNE

Tuse

1. Opriti tratamentul

Respiratie accelerata sau dificila 2. Contactati imediat un medic
3. Tratamentul cu Hemangiol® poate fi reluat in
Respiratie suierdtoare functie de recomandarile medicului, odata ce

copilul s-a recuperat complet

Cu sau fara cianoza




Administrare

CUM A STABILIT MEDICUL DOZA DE HEMANGIOL® PENTRU COPILUL MEU?

Cantitatea de Hemangiol® pe care o administrati copilului dumneavoastra este calculata pe baza
greutatii corporale si este deci specifica doar pentru copilul dumneavoastra. Veti fi instruit/d sa admi-
nistrati copilului dumneavoastra o cantitate specifica de solutie Hemangiol®, masurata in miligrame (mg) de
substantd activa, utilizand o seringa pentru administrare orald, de doua ori pe zi, o data dimineata si o data
dupa amiaza tarziu. intre cele doud administrari zilnice ar trebui sa treaca cel putin 9 ore.

Doza copilului dumneavoastra va fi mai mica la inceput si va fi crescuta apoi incet pe durata a 3
saptamani, pana la atingerea dozei eficace. Orice crestere a dozei trebuie hotarata doar de catre medic cu
ocazia vizitelor siptiméanale programate. In cadrul acestor vizite vi se va spune ce doza noud de Hemangiol® s&
administrati copilului dumneavoastra.

Deoarece copilul dumneavoastra creste repede si castiga in greutate, este necesara ajustarea dozei
de Hemangiol® pe care o primeste. Doza de Hemangiol® va fi ajustata periodic, pentru a avea acelasi efect.
Doza va fi ajustata de catre medic cel putin o data pe luna.

DOZA EFICACE iN MILIGRAME

TREBUIE SA ADMINISTRATI COPILULUI DOZA EXACTA de Hemangiol® care i-a fost prescrisa. Nu schimbati
niciodatd dumneavoastra insiva doza pe care 0 administrati copilului.

CE TREBUIE SA FAC DACA AM UITAT SA ADMINISTREZ HEMANGIOL® COPILULUI?

Daca uitati sa administrati copilului o doza de Hemangiol®, nu administrati alta doza. Asteptati pand la
urmdtoarea dozd programatd.



) Hemangiol‘i {

CE TREBUIE SA FAC DACA AM ADMINISTRAT PREA MULT HEMANGIOL® COPILULUI?

Daca ati administrat prea mult Hemangiol® copilului dumneavoastrd, contactati imediat un medic.

NU INCERCATI NICIODATA SA COMPENSATI DOZELE PE CARE ATI OMIS SA LE ADMINISTRATI.

CEARTREBUI SA FACIN SITUATIA IN CARE COPILUL MEU REFUZA SA IA HEMANGIOL®?

T cazul in care copilul refuzd s ia Hemangiol®, puteti amesteca medicamentul cu o cantitate mica de
lapte (lapte de mamd sau formula) sau cu suc de portocale/mere, in functie de varsta copilului dumneavoastra.
Puteti administra amestecul cu biberonul:

Pentru copii cu greutatea pana la 5 kg amestecati Hemangiol® cu 1 lingurita (cca. 5 mL) de lapte.

Pentru copii cu greutatea peste 5 kg amestecati Hemangiol® cu 1 lingura (cca. 15 mL) de lapte sau de suc
de mere/portocale, in functie de varsta copilului dumneavoastra. Amestecul trebuie administrat in maxim 2 ore
de la preparare. Nu adaugati Hemangiol® intr-un biberon plin cu lapte sau cu suc de fructe.

AMESTECATI CU 0 CANTITATE MICA DE LAPTE SAU SUC DE FRUCTE

Amestecul trebuie administrat in maximum 2 ore de la preparare

DILUAT INTR-0 CANTITATE MICA DILUAT INTR-0 CANTITATE MICA
DE LAPTE C- DE SUC DE PORTOCALE/ MERE

<5kg = Diluatin 1lingurita de lichid
plina
(=5ml)
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Instructiuni

PASUL 1- SCOATETI ELEMENTELE DIN CUTIE

Cutia confine urmdtoarele elemente, de care veti avea nevoie pentru
administrarea medicamentului:

« flaconul din sticla care contine 120 ml de propranolol solufie orald,

- seringa pentru administrare orala gradatd in miligrame (mg), furnizata
impreuna cu acest medicament.

Scoateti flaconul i seringa pentru administrare orald din cutie si apoi scoateti
seringa din punga de plastic.

PASUL 2 - VERIFICATI DOZA

Verificati doza de HEMANGIOL® in miligrame (mg) dupd cum a fost prescrisd de
medicul dumneavoastra. Observati acest numar pe seringa pentru administrare
orald.

PASUL 3 - DESCHIDETI FLACONUL

Flaconul este prevazut cu un dop cu dispozitiv de siguranta pentru copii. latd
cum trebuie sa-I desfaceti: apasati dopul din plastic si rotiti-1 in acelasi timp in
sens invers acelor de ceasornic (spre stanga).

A nu se agita flaconul inainte de utilizare.

PASUL 4 - INTRODUCETI SERINGA

Introduceti varful seringii pentru administrare orald in flaconul aflat in pozitie
verticald si impingeti pistonul pana la capat. A nu se inldtura adaptorul seringii
din gatul flaconului.

Pentru mdsurarea si administrarea dozei, utilizati numai seringa pentru
administrare orala furnizatd impreund cu medicamentul. Nu utilizati o lingura
sau alt dispozitiv de dozare.

PASUL 5 - EXTRAGETI DOZA

Cu seringa pentru administrare orald fixatd, intoarceti flaconul.
Tragefi pistonul seringii pand la numdrul de miligrame de care aveti nevoie.



de utilizare
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PASUL 6 - VERIFICATI DACA EXISTA BULE DE AER
Daca observati bule de aer in seringd, tineti seringa in pozitie verticald,

impingeti pistonul in sus suficient pentru a elimina orice bule mari de aer si
reajustati la doza prescrisa de medicul dumneavoastra.

PASUL 7 - SCOATETI SERINGA

Tntoarceti la loc flaconul si scoateti complet seringa din flacon. Aveti grija s& nu
impingeti pistonul pe durata acestei operatiuni.

PASUL 8 - INCHIDETI FLACONUL

Asezati dopul din plasticinapoi pe flacon rotindu-1in sensul acelor de ceasornic
(spre dreapta).

PASUL 9 - ADMINISTRATI HEMANGIOL® COPILULUI
DUMNEAVOASTRA

Introduceti seringa in gura sugarului si agezati-o astfel incat sa atingd partea
interioard a obrazului.

Acum puteti impinge ugor HEMANGIOL® din seringa direct in gura sugarului.
Nu culcati copilul pe spate imediat dupa administrare.

PASUL 10 - CURATATI SERINGA

Nu demontati seringa. Clatiti seringa goald dupa fiecare utilizare intr-un pahar
Cu apa curata:

1. Luati un pahar cu apa curatd.
2. Trageti pistonul.
3. Aruncati apa in chiuveta

4. Repetati acest proces de curatare de 3 ori.

®



Apel la raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea includ orice reactii
adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national
de raportare:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti

Bucuresti 011478 -RO
e-mail: adr@anm.ro
Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta i catre reprezentanta locald a defindtorului autorizatiei de punere pe piatd,
la urmdtoarele date de contact:

MagnaPharm Marketing & Sales Romania S.R.L.

Expo Business Park 54 A, Str. Av. Popisteanu, Cladirea 2, Etaj 7, Bucuresti, 012095
Tel: +4(0) 3725022 21

Email: RO-SafetyDrug@magnapharm.eu

HEMANGIOL® 3.75mg/ml
oral solution

Daca aveti orice intrebari legate de Propranolol
tratamentul cu Hemangiol® al copilului

dumneavoastra adresati-va medicului

specialist.

Pentru raportarea reactilor adverse va
~ . +37
rugam sunati la: HEMANGIOF

Propranolol
+4(0)372502221 R use ﬁ
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