FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

HEMANGIOL

3,75 mg/ml oral 16sning
propranolol

Lds noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn far detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor, vand dig till Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar ditt barns.

® Om ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad HEMANGIOL ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan ditt barn far HEMANGIOL
3. Hur du ger HEMANGIOL till ditt barn

4. Eventuella biverkningar

5. Hur HEMANGIOL ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad HEMANGIOL ar och vad det anvands for

Vad HEMANGIOL ar
Namnet pa lakemedlet ar HEMANGIOL. Den aktiva substansen ar propranolol.
Propranolol tillhér en grupp lakemedel som kallas betablockerare.

Vad det anvands for

Detta lakemedel anvands for att behandla en sjukdom som kallas hemangiom. Ett hemangiom ar en
samling av extra blodkarl som har bildat en klump i eller under huden. Hemangiom kan vara ytliga eller
djupa. De kallas ibland fér "smultronmarken" eftersom ytan pa ett hemangiom paminner om ett smultron.

Behandling med Hemangiol ska pabérjas hos spadbarn i dldern 5 veckor till 5 manader nar:

platsen och/eller omfattningen av skadorna ar livs- eller funktionshotande (kan skada vitala organ
eller sinnen sasom syn eller horsel);

hemangiomet &r sarigt (dvs. sar pa huden som inte laker) och sméartsamt, och/eller inte blir battre av
vanlig sarvard;
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det finns risk for bestdende arr eller vanstallande.

2. Vad du behover veta innan ditt barn far HEMANGIOL

Ge inte HEMANGIOL

Om ditt barn:

® har fotts for tidigt och inte har uppnatt 5 veckors korrigerad alder (den korrigerade aldern ar den
alder ett for tidigt fott barn skulle haft om han/hon hade fétts pa beraknad tid).

® 3rallergiskt mot propranolol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). En

allergisk reaktion kan yttra sig som utslag, klada eller andndd.

har astma eller tidigare har haft andningssvarigheter.

har en langsam hjartfrekvens for sin alder. Radgor med ldkare om du ar osaker.

har hjartproblem (som t.ex. hjartrytmsrubbningar och hjartsvikt).

har mycket lagt blodtryck.

har cirkulationsproblem som gér att tar och fingrar domnar och blir vita.

har latt for att fa Iagt blodsocker.

har hogt blodtryck som orsakas av en tumér pa binjuren. Detta kallas "feokromocytom®.

Om du ammar ditt barn, och om du tar lakemedel som inte far anvandas tillsammans med HEMANGIOL, (se
"Om du ammar ditt barn" och "Andra lakemedel och HEMANGIOL"), ge inte detta lakemedel till ditt barn.

Varningar och forsiktighet

Innan ditt barn far HEMANGIOL, ska du tala om for lakaren:

® Om ditt barn har problem med sin lever eller sina njurar. Detta ldkemedel rekommenderas inte vid
nedsatt njur- eller leverfunktion.

® Om ditt barn har haft en allergisk reaktion forut, oavsett orsak (t.ex. lakemedel eller
naringsprodukter osv.). En allergisk reaktion kan yttra sig som utslag, kldda eller andnéd.

® Om ditt barn har psoriasis (en hudsjukdom som ger réda, torra fjall av fortjockad hud), eftersom
detta ldkemedel kan férvarra symtomen vid denna sjukdom.
Om ditt barn har diabetes. Vid diabetes bér ditt barns blodsockerhalt kontrolleras oftare.
Om ditt barn har PHACE syndrom (en kombination av hemangiom och karlmissbildningar till exempel
av blodkarl i hjarnan), eftersom detta ldkemedel kan dka risken for stroke.

Viktiga tecken att uppmarksamma efter administrering av HEMANGIOL

Risk for Iagt blodsocker

Detta lakemedel kan délja varningssignaler for 1agt blodsocker (hypoglykemi). Det kan ocksa forvarra
hypoglykemi hos barn, sarskilt under en fasteperiod (t.ex. vid daligt fédointag, samtidig infektion,
krakningar) och nar glukosbehovet ar forhojt (kyla, stress, infektioner) eller i handelse av dverdosering.
Varningssignaler kan vara:

® Lindriga: blekhet, trétthet, svettning, skakningar, hjartklappning, oro, hunger, svarighet att vakna.
® Allvarliga: onormalt mycket sémn, mindre kontaktbar, dalig aptit, sankning av kroppstemperaturen,
krampanfall, korta andningsuppehall, medvetsléshet.

Risken att drabbas av hypoglykemi ar lika hég under hela behandlingsperioden.
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Fér att undvika l3gt blodsocker ska du ge HEMANGIOL under eller direkt efter matning och inte ge den sista
dosen alltfor néra ldggdags pa kvéllen (se avsnitt 3). Barnet maste matas regelbundet och 3 i sig
tillrackliga mangder under hela behandlingstiden. Om ditt barn inte ater tillrackligt, utvecklar en annan
sjukdom eller kriks bér dosen hoppas 6ver. GE INTE HEMANGIOL TILL DITT BARN FORRAN DET ATER
ORDENTLIGT IGEN.

Om ditt barn visar tecken pa 13gt blodsocker under tiden han/hon far HEMANGIOL, avbryt dd behandlingen
och kontakta omedelbart Iakare eller k direkt till sjukhuset. Ge barnet en sockerhaltig dryck om han/hon ar
vid medvetande.

Risker for bronkospasm (andningssvarigheter)

Avbryt behandlingen och kontakta omedelbart Idkare, om du efter att du gett HEMANGIOL till ditt barn
observerar féljande symtom som tyder pa bronkospasm (tillfallig sammandragning i luftréren som leder till
andningssvarigheter): hosta, snabb andhamtning eller andningssvarigheter eller vasande andning,
eventuellt i kombination med blaaktig hud.

Avbryt behandlingen och kontakta lakare omedelbart om ditt barn far forkylningsliknande symtom med
andningssvarigheter och/eller vasande andning nar han/hon far HEMANGIOL.

Risk for 1agt blodtryck och langsam puls

HEMANGIOL kan sanka blodtrycket (hypotoni) och pulsen (bradykardi). Ditt barn kommer darfér att sta
under noggrann klinisk 6vervakning med kontroll av hjartfrekvensen under 2 timmar efter den forsta dosen
samt efter en dosdkning. Darefter kommer [akaren att med jamna mellanrum undersdka barnet under
behandlingen.

Avbryt behandlingen och kontakta lakare omedelbart om ditt barn uppvisar symtom som t.ex. trétthet,
frusenhet, blekhet, bldaktig hud eller svimning nar han/hon far HEMANGIOL.

Risk for hyperkalemi
HEMANGIOL kan 6ka halten av kalium i blodet (hyperkalemi). Om hemangiomen &r stora och sariga ska ditt
barns kaliumhalt i blodet matas.

Om ditt barn ska sévas (fa narkos)

Beréatta for lakaren att barnet far HEMANGIOL. Ditt barn kan fa 1agt blodtryck om han/hon far vissa
narkosmedel samtidigt som behandling pagar med detta ldkemedel (se "Andra lakemedel och
HEMANGIOL"). HEMANGIOL-behandlingen maste eventuellt avbrytas minst 48 timmar fére narkosen.

Om du ammar ditt barn

® Beratta det for din Idkare innan du ger detta lakemedel.
® Ge inte detta Idkemedel till ditt barn om du tar lakemedel som inte far anvandas tillsammans med
HEMANGIOL (se "Andra lakemedel och HEMANGIOL").

Andra lakemedel och HEMANGIOL

® Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ger, nyligen har gett eller kan tankas
ge andra lakemedel till ditt barn. HEMANGIOL kan férandra effekten av andra lakemedel, och vissa
lakemedel kan paverka effekten av HEMANGIOL.
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® Om du ammar ditt barn, ar det ocksa viktigt att tala om for lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska vilka lakemedel du sjalv tar, eftersom dessa kan ga 6ver i brostmjélken och paverka
behandlingen av ditt barn. Din ldkare kommer att ta stallning till om du behdver avbryta amningen
eller inte.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for Iakaren eller apotekspersonal om du (om du ammar) eller ditt barn
tar:

Lakemedel mot diabetes.

Lakemedel mot hjart- och blodkarlproblem sdsom oregelbundna hjartslag, brostsmarta eller
karlkramp, hogt blodtryck, hjartsvikt.

Lakemedel for behandling av angest och depression samt mer allvarliga psykiska halsoproblem, och
epilepsi.

Lakemedel for behandling av tuberkulos.

Lakemedel for behandling av smarta och inflammation.

Lakemedel som anvands for att sanka blodfetter.

Lakemedel som anvands vid beddvning och narkos.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

HEMANGIOL innehaller natrium och propylenglykol

Detta Iakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. &r nast intill "natriumfritt”.
Detta ldkemedel innehaller 2,08 mg propylenglykol/kg/dag. Om ditt barn &r yngre an 4 veckor, tala med
lakare eller apotekspersonal innan du ger barnet detta lakemedel, sarskilt om barnet far andra lakemedel
som innehaller propylenglykol eller alkohol.

3. Hur du ger HEMANGIOL till ditt barn

Behandlingen av ditt barn ska pabdrjas av lakare som har kompetens for att stalla diagnos, behandla och
skéta hemangiom hos spadbarn (infantila hemangiom).

Ge alltid detta lakemedel till ditt barn enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Andra aldrig sjalv dosen som du ger till ditt barn. Varje 6kning av dosen och varje dosjustering anpassad till
ditt barns vikt maste goéras av lakaren.

Dos

® Doseringen baseras pa barnets vikt, se tabellen nedan.

Vecka Dos per intag Tidpunkt for intag
(daglig dos)
Forsta veckan 0,5 mg/kg ) )
(1 mg/kg/dag) ® en gang pa morgonen

. o o .
Andra veckan 1 mg/kg en. gang F)a sen efterm|ddalg
(2 mg/kg/dag) ® minst 9 timmar mellan varje

. . intag
Fran och med tredje veckan (3 1,5 mg/kg

mg/kg/dag)
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® Vid behov kan du blanda lakemedlet med lite modersmjélksersattning eller dldersanpassad
applejuice och/eller apelsinjuice, och ge det till ditt barn i en nappflaska. Blanda inte ldkemedlet med
en full flaska mjodlk eller juice.
Till barn som vager upp till 5 kg kan du blanda dosen med en tesked mjdlk (ca 5 ml). Till barn som
vager mer an 5 kg kan dosen blandas med en matsked mjolk eller fruktjuice (ca 15 ml).
Anvand blandningen inom 2 timmar efter tillredningen.

Hur du ger HEMANGIOL till ditt barn

HEMANGIOL ska tas via munnen (oralt).

Lakemedlet ska ges under eller genast efter amning/matning.

Dosen ska alltid matas med hjalp av doseringssprutan som medféljer flaskan.

Ge HEMANGIOL direkt i ditt barns mun med hjalp av doseringssprutan som medféljer flaskan.
Mata ditt barn regelbundet for att undvika langvarig fasta.

Om ditt barn inte ater eller om det kraks bér dosen hoppas 6ver.

Om ditt barn spottar ut en dos eller om du ar osaker pa om barnet fick i sig allt Iakemedel, ska du
inte ge ytterligare en dos utan vanta tills det ar dags fér nasta dos.

® HEMANGIOL och mat maste ges av samma person for att minska risken for 1agt blodsocker. Om olika
personer ar inblandade ar det mycket viktigt med god kommunikation for att garantera ditt barns
sakerhet.

Bruksanvisning:
Steg 1. Ta ut artiklarna ur kartongen

Kartongen innehaller féljande artiklar som du behéver for att ge lakemedlet:

- Glasflaskan innehaller 120 ml propranolol oral 16sning

- En doseringsspruta graderad i mg medféljer detta lakemedel

Ta ut flaskan och doseringssprutan ur kartongen och ta ut doseringssprutan ur plastpasen.

Flaska

Kartong

Plastpase

S3-Doseringssprutal

Steg 2. Kontrollera dosen
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Kontrollera HEMANGIOL-dosen i milligram (mg) som har forskrivits av lakaren. Leta ratt pa antalet mg pa
doseringssprutan.

Cylinder

Steg 3. Oppna flaskan

Flaskan har forsetts med en barnskyddande kork. Sa har éppnar man flaskan: Tryck ned plastkorken och
vrid samtidigt korken moturs (at vanster).

Skaka inte flaskan fére anvandning.

Steg 4. Satt i sprutan.
Satt i spetsen pa doseringssprutan i flaskan medan du haller flaskan uppréatt och tryck in kolven hela vagen

ner.
Ta inte bort sprutadaptern fran flaskans hals.
Anvand endast doseringssprutan som medféljer lakemedlet fér att mata upp och ge dosen.
Anvand inte sked eller annat doseringsmatt.
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Sprutadapter

Steg 5: Dra upp dosen
Med doseringssprutan pa plats, vander du flaskan upp och ned.
Drag upp kolven ur sprutan upp till det antal mg som du behdver.

Lis av vid
kolvens topp
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Steg 6: Se efter om det finns luftbubblor
Om du ser luftbubblor i sprutan haller du sprutan rakt upp. Tryck tilloaka kolven precis sa mycket att stora
luftbubblor trycks ut. Sedan justeras dosen i sprutan till den som lakaren har ordinerat.

air bublble

Steg 7. Ta bort sprutan
Vand flaskan ratt igen och ta bort hela doseringssprutan fran flaskan. Var forsiktig, tryck inte pa kolven nar
du tar bort sprutan.
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Steg 8. Forslut flaskan
Skruva pa plastkorken pa flaskan genom att vrida den medurs (at hoger).

'\\"H

I

S~

Steg 9. Ge HEMANGIOL till ditt barn

Satt doseringssprutan i ditt barns mun och placera den mot insidan av kinden.

Nu kan du sakta spruta HEMANGIOL fran doseringssprutan direkt in i barnets mun.
Lagg inte barnet ner direkt efter att det fatt Iakemed|et.

Steg 10: Rengor sprutan.

Montera inte isar doseringssprutan. Skélj den tomma doseringssprutan efter anvandning i ett glas rent
vatten:

Ta fram ett glas rent vatten

Dra ut kolven

Spruta ut vattnet i din diskho

Upprepa denna rengdringsprocess tre ganger.

Hwnh -
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Anvand inte nagra tvalprodukter eller alkoholbaserade produkter till rengéringen. Torka utsidan torr.
Rengor inte doseringssprutan i steriliseringsapparat eller diskmaskin.

Forvara flaskan och doseringssprutan tillsammans i kartongen pa en saker plats dar ditt barn inte kan se
eller na den, till nasta gang den ska anvandas. Kasta doseringssprutan nar flaskan ar slut.

Om du har gett ditt barn for stor mangd av HEMANGIOL

Om du har gett ditt barn for stor mangd av HEMANGIOL ska du omedelbart kontakta lakare.

Om du har glomt att ge HEMANGIOL till ditt barn

Hoppa Over den missade dosen och ge inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsatt
behandlingen med den vanliga frekvensen: en dos pa morgonen och en pa eftermiddagen.

Om du slutar att ge HEMANGIOL till ditt barn
Du kan sluta ge HEMANGIOL direkt nar lakaren beslutat att behandlingen ska upphéra.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Var uppmarksam pa viktiga varningstecken pa méjliga biverkningar efter administrering av HEMANGIOL, sa
som lagt blodtryck, 1ag pulsfrekvens, 1ag blodsockerhalt och bronkospasm (svart att andas) efter
administrering av HEMANGIOL;

Se avsnitt 2 i den har bipacksedeln.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer):

® Bronkit (inflammation i luftréren).
® Somnstorningar (sémnloshet, dalig sdémnkvalitet och svarigheter att vakna).
® Diarré och krakningar.
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Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Bronkospasm (andningssvarigheter).
Bronkiolit (inflammation i sma luftrér med andningssvarigheter och vasande i brostet) som ar
forknippade med hosta och feber).
Sankt blodtryck.

Minskad aptit.

Oro, mardrémmar, irritabilitet.
Sémnighet.

Kalla armar och ben.

Forstoppning, buksmarta.

Erytem (hudrodnad).

Blojeksem.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

® Rubbningar i hjartats retledningssystem eller hjartrytmsrubbningar (ldangsamma eller oregelbundna
hjartslag).
Nasselutslag (allergisk reaktion i huden), alopeci (haravfall).
Sankta blodsockernivaer.
Minskat antal vita blodkroppar.

Frekvensen av foljande biverkningar &r inte kand (frekvensen kan inte berdknas utifran tillgangliga data

Krampanfall pa grund av lagt blodsocker (hypoglykemi).

Bradykardi (onormalt ldangsamma hjartslag).

Lagt blodtryck.

Mycket Idga nivaer av vita blodkroppar, som bekampar infektioner.
Cirkulationsproblem som gér att tar och fingrar domnar och blir vita.
Forhojd kaliumhalt i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur HEMANGIOL ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och flaskans etikett. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt. Férvara flaskan och den orala doseringssprutan i

ytterkartongen mellan varje anvandning. Far ej frysas.

Efter det forsta 6ppnandet ska lakemedlet anvandas inom 2 manader.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen &r propranolol. Varje ml innehaller 4,28 mg propranololhydroklorid
motsvarande 3,75 mg propranolol.

® Ovriga innehallsamnen ar hydroxietylcellulosa, natriumsackarin, jordgubbssmak (innehaller
propylenglykol), vaniljsmak (innehaller propylenglykol), citronsyramonohydrat och renat vatten.
Ytterligare information finns i avsnitt 2 under "HEMAGIOL innehaller natrium och propylenglykol”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

HEMANGIOL ar en klar, fargl6s till svagt gul oral 16sning, med en fruktig doft.
Den levereras i en 120-ml barnstensfargad glasflaska, med barnskyddande skruvkork. Kartong med 1
flaska.

® En doseringsspruta av polypropen, graderad i mg propranolol, medféljer varje flaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
PIERRE FABRE DERMATOLOGIE

45 Place Abel Gance

92100 BOULOGNE

FRANKRIKE

Tillverkare

FARMEA

10 rue Bouché Thomas
ZAC Sud d’'Orgemont
49000 ANGERS
FRANKRIKE

Eller

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION

Site PROGIPHARM, Rue du Lycée

45500 GIEN

FRANKRIKE

Kontakta innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta lakemedel.

Denna bipacksedel andrades senast 2019-11-28.

Ovriga informationskallor
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Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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