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Leitfaden fFir Angehérige und

Betreuer/Pflegepersonen

Bitte lesen Sie diesen Leitfaden
unbedingt vor Anwendung von Hemangiol®,
damit Sie die mit der Anwendung
verbundenen méglichen Risiken erkennen und

gaf. Massnahmen ergreifen kdnnen.

{1
Mit diesem Leitfaden sollen zusatzlich zu den Informationen in der
Packungsbeilage Angehdrige und Betreuer/Pflegepersonen mit den
besonderen Sicherheitsanforderungen der Anwendung sowie mit
den Massnahmen zur Reduzierung des Risikos fUr das Auftreten von
schwerwiegenden Nebenwirkungen vertraut gemacht werden.
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Der Arzt hat Ihrem Kind Hemangiol® zur Behandlung eines kindlichen
Hamangioms («Blutschwamms») verordnet.

Hemangiol® ist eine Lésung zum Einnehmen und wur-

de speziell fir die Behandlung von Hdmangiomen bei

Kindern entwickelt, die eine Behandlung mit einzu-

nehmenden Arzneimitteln bendtigen.

e Andern Sie niemals selbst die Dosis von Hemangiol®, es sei denn,
Ihr Arzt hat eine Anderung der Dosis angeordnet.

e Benutzen Sie immer die Original-Oralspritze, die der Arzneimittel-
packung beiliegt.

Folgende Nebenwirkungen kénnen hauptsachlich auf-
treten und bedirfen besonderer Aufmerksamkeit:

e Niedriger Blutzuckerspiegel — siehe Seite 9
e Niedrige Herzfrequenz oder niedriger Blutdruck — siehe Seite 10

e Atembeschwerden — siehe Seite 10

Wenn bei lhrem Kind neue Probleme oder unbekannte Ver-
haltensweisen auftreten, wenden Sie sich bitte an den behan-
deilnden Arzt. Dies gilt auch fiir sdmtliche Nebenwirkungen,
die nicht in diesem Leitfaden aufgefiihrt sind.
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4 HAMANGIOME BEI KINDERN

‘Was ist ein Himangiom?

gEin Hamangiom («Blutschwamm», «Blutschwammchen» oder «Erdbeerfleck») bei Kindern ist relativ
haufig. Es ist eine Ansammlung von zusétzlichen Blutgeféssen, die eine Geschwulst in oder unter der
Haut gebildet haben.

Hamangiome sind bei Kindern oftmals harmlos. In einigen Fallen kann es jedoch zu massgeblichen
Beeintrachtigungen kommen. Der Grad der Beeintrachtigung hangt davon ab, wo das Hamangiom am
Korper auftritt.

Der behandelnde Arzt hat Ihrem Kind Hemangiol® verordnet, weil das

Hamangiom Ihres Kindes massgeblich dessen Gesundheit beeintrachtigt.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
 HEMANGIOL® BEI IHREM KIND BEACHTEN?

§Hemangiol® darf nicht eingenommen werden, wenn lhr Kind

e zu friih geboren wurde und es das korrigierte Alter von 5 Wochen noch nicht erreicht hat (wobei das
korrigierte Alter ermittelt wird, indem man die Anzahl der Wochen, die das Kind zu frih geboren wurde,
vom tatsachlichen Alter abzieht).

e unter 2 kg wiegt.

e allergisch gegen Propranolol oder einen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist. Eine
allergische Reaktion kann auch ein Hautausschlag, ein Hautjucken oder Kurzatmigkeit sein.

e Asthma hat oder bereits friiher einmal Atemprobleme hatte.

e eine fUr sein Alter niedrige Herzfrequenz hat. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie nicht
sicher sind.

e Herzprobleme hat (wie z. B. Herzrhythmusstoérungen oder Herzschwache).

e einen sehr niedrigen Blutdruck hat.

e Durchblutungsstérungen hat, bei denen die Zehen und Finger taub und blass sind.

e zu einem niedrigen Blutzuckerspiegel neigt.

* einen hohen Blutdruck hat, der durch einen Tumor auf der Nebenniere verursacht wird. Dies wird als
~Phaochromozytom* bezeichnet.



Wenn Sie Ihr Kind stillen, geben Sie ihm dieses Arzneimittel NICHT, wenn Sie

Arzneimittel einnehmen, die mit Hemangiol® nicht eingenommen werden durfen.

§Sprechen Sie vor der Anwendung mit lhrem Arzt, wenn lhr Kind

e an einer Erkrankung der Leber oder Nieren leidet. Dieses Arzneimittel wird bei Leber- und
Nierenerkrankungen nicht empfohlen.

e bereits einmal eine allergische Reaktion hatte. Eine allergische Reaktion kann Hautausschlag, Juckreiz
oder Kurzatmigkeit beinhalten.

e unter Psoriasis leidet (eine Hauterkrankung, bei der rote, trockene Plaques verdickter Haut auftreten),
da dieses Arzneimittel die Symptome dieser Erkrankung verstarken kann.

* an der Zuckerkrankheit leidet: In diesem Fall ist eine verstarkte Uberwachung des Blutzuckerspiegels
erforderlich.

e unter dem PHACE-Syndrom leidet (eine Erkrankung, bei der Hamangiome zusammen mit Geféassanomalien,
auch der Blutgefasse am Gehirn, auftreten), da sich dadurch das Schlaganfallrisiko erhéhen kann.

§Wie soll ich meinem Kind Hemangiol® geben?

Die Original-Oralspritze, die der Packung beiliegt, ist ganz speziell fur die Anwen-

dung von Hemangiol® entwickelt worden und DARF NICHT gegen eine andere

Spritze ausgetauscht werden. Sie dirfen nur diese spezielle Original-Oralspritze
for die Anwendung von Hemangiol® verwenden. Falls Sie sie verlieren, wenden
Sie sich bitte an den behandelnden Arzt.

éGeben Sie lhrem Kind dieses Arzneimittel i ;
i Flasche

immer genau nach Anweisung lhres Arztes. —

([

Umkarton

Plastiktute

Oralspritze
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Entnahme aller Teile aus dem

Umkarton

Der Umkarton enthélt folgende Teile, die

Sie zur Verabreichung des Arzneimittels

bendtigen werden:

* Die Glasflasche mit 120 mI Hemangiol®,
Lésung zum Einnehmen.

* Die Oralspritze mit Skalierung in Milli-
gramm, die zu diesem Arzneimittel

oraisprize 9€NOIL.

—
N rascne
Plastiktiite

Nehmen Sie die Flasche und die Oral-
spritze aus dem Umkarton und entneh-
men Sie die Spritze aus der Plastiktiite.

Dosistiberpriifung

Uberpriifen Sie die Dosis in Milligramm (mg)
wie von |hrem Arzt verschrieben. Suchen
Sie diese Zahl auf der Oralspritze.

Offnen der Flasche

Die Flasche wird mit einem kindersiche-
ren Verschluss geliefert. Dieser wird fol-
gendermassen gedffnet: Driicken Sie den
Plastikverschluss nach unten, wahrend
Sie den Verschluss entgegen dem Uhrzei-
gersinn drehen (nach links).

© Die Flasche vor der Verwendung
nicht schiitteln.

Einfiihren der Spritze in die

Flasche

Fiihren Sie die Spitze der Oralspritze in

die Flasche ein, die Sie dabei aufrecht

halten, und driicken Sie den Kolben der

Spritze vollstandig nach unten.

O Entfernen Sie den Spritzenadapter
nicht vom Flaschenhals.

@ Verwenden Sie zur Messung und
Gabe der Dosis nur die Oralspritze,
die mit dem Arzneimittel mitgelie-
fert wurde.

O Benutzen Sie keinen Loffel oder sonstige
anderweitige Ausgabevorrichtungen.

Dosisentnahme

Drehen Sie die Flasche zusammen mit
der darin steckenden Oralspritze mit der
Offnung nach unten.

Ziehen Sie mit dem Spritzenkolben die
von lhnen bendtigten Milligramm auf.

|=:] zur Spitze
5 \' des Kolbens

Zylinder

Uberpriifung auf Luftblischen

Wenn Sie Luftbldschen in der Spritze
sehen, halten Sie die Spritze aufrecht,
schieben Sie den Kolben weit genug
nach oben, um alle grossen Luftbldschen
komplett auszustossen und passen Sie
die von Ihrem Arzt verschriebene Dosis
erneut an.

Entfernung der Spritze aus der
Flasche

Stellen Sie die Flasche wieder aufrecht
hin und entfernen Sie die Spritze aus der
Flasche.

© Seien Sie vorsichtig, schieben Sie den
Kolben dabei nicht in die Spritze.

Verschliessen der Flasche

Setzen Sie den Plastikverschluss wieder
auf die Flasche auf, indem Sie ihn im Uhr-
zeigersinn (nach rechts) drehen.

Verabreichen Sie lhrem Kind
Hemangiol®

Fiihren Sie die Spritze in den Mund Ihres
Babys ein und platzieren Sie sie gegen die
Innenseite seiner Wange.

Jetzt konnen Sie das Hemangiol® lang-

sam aus der Spritze direkt in den Mund

Ihres Babys spritzen.

© Legen Sie Ihr Kind nicht direkt nach
der Verabreichung hin.

Reinigen der Spritze

© Nehmen Sie die Spritze nicht aus-
einander.

Spiilen Sie die leere Spritze nach jeder
Benutzung in einem Glas mit sauberem
Wasser:

@ Nehmen Sie ein Glas mit sauberem Wasser
@ Schieben Sie den Kolben hinein, ziehen
Sie dann die Spritze mit Wasser auf
@ Entsorgen Sie das Wasser in lhrem Ausguss
@ Wiederholen Sie diesen Reinigungsvor-
gang dreimal.
Wischen Sie die Aussenseite trocken.
Verwenden Sie zum Reinigen kein Pro-
dukt auf Seifen- oder Alkoholbasis.
Legen Sie die Spritze nicht in eine
Geschirrspiilmaschine oder einen Ste-
rilisator.
Bewahren Sie die Flasche und die Spritze
bis zur néchsten Benutzung zusammen im
Umkarton an einem sicheren Ort ausser-

halb der Sicht- und Reichweite Ihres |

Kindes auf.

Entsorgen Sie die Spritze, sobald die Fla-
sche aufgebraucht ist.




7 DIE ANWENDUNG VON HEMANGIOL®

‘Wie hat der behandelnde Arzt entschieden, welche Dosis
Hemangiol® mein Kind einnehmen soll?

§Die Dosis Hemangiol®, die Ihr Kind erhalt, wird anhand des Korpergewichtes Ihres Kindes ermittelt
‘und ist daher individuell auf Ihr Kind abgestimmt.

Verordnete Dosis pro Gabe (halbe Tagesdosis)

Tatséachlich verschriebene Dosierung in mg: = [

lhr Kind erhélt zunachst eine niedrige Startdosis, auf 2 Gaben pro Tag verteilt, die dann
langsam wéchentlich liber 3 Termine in 2 Wochen erhéht wird, bis die endgultig wirksame
Dosis erreicht ist. Jede Dosiserhdhung wird ausschliesslich vom Arzt bei den wochentlichen Visiten
veranlasst. Bei diesen Visiten wird Ihnen der Arzt mitteilen, welche neue Dosis Sie Inrem Kind geben
sollen. Genauer gesagt, wird er Ihnen angeben, wie viel Milligramm Sie im Weiteren bei jeder Gabe
verabreichen sollen.

Woche 1 Woche 2 =i » Woche 3 —fim >

§Da lhr Kind schnell wéchst, ist es notwendig, die Dosis Hemangiol®, die Ihr Kind bekommt,
entsprechend seinem zunehmenden Gewicht anzupassen, um eine gleichbleibende Wirkung zu
erzielen. Daher wird die Dosis mindestens jeden Monat vom Arzt angepasst.

Baby mit4kg =} Baby mit8kg —J=  »

Wenden Sie das Arzneimittel immer genau in der verordneten Dosis an.
Andern Sie niemals selbst die Dosis von Hemangiol®.

§Was soll ich tun, wenn ich vergessen habe, meinem Kind Hemangiol®
zu geben?

iWenn Sie bei Ihrem Kind eine Dosis Hemangiol® vergessen haben, geben Sie ihm keine
'ausserplanméssige Dosis, sondern warten Sie bitte bis zur nachsten planmassigen Dosis.

Bitte versuchen Sie niemals, eine vergessene Dosis auszugleichen.




§Was soll ich tun, wenn ich meinem Kind zu viel Hemangiol® gegeben habe?
EWenn Sie Ihrem Kind zu viel Hemangiol® gegeben haben, wenden Sie sich bitte unverziiglich an einen Arzt.

§Was soll ich tun, wenn mein Kind nicht isst, erbricht oder eine Dosis des
Arzneimittels ausspuckt oder sich weigert, Hemangiol® einzunehmen?

EWenn Ihr Kind nicht isst oder erbricht, sollten Sie ihm die geplanten Tagesdosen nicht geben, da die
:Gefahr besteht, dass der Blutzucker lhres Kindes absinkt. Wenn lhr Kind nicht mehr erbricht und
wieder normal gegessen hat, kénnen Sie ihm die ndchste planméassige Dosis geben. Bitte
versuchen Sie niemals, eine fehlende Dosis auszugleichen.

Wenn Ihr Kind eine Dosis wieder ausspuckt oder wenn Sie unsicher sind, ob es das Arzneimittel
vollstédndig zu sich genommen hat, geben Sie keine weitere Dosis, sondern warten Sie bis zur

nachsten vorgesehenen Dosis.

I i Bitte versuchen Sie niemals, eine fehlende Dosis auszugleichen.

Wenn Ihr Kind sich weigert, Hemangiol® einzunehmen, kénnen Sie Hemangiol® mit einer geringen
Menge Babymilch (Muttermilch oder Muttermilch-Ersatznahrung) oder mit einem altersgerechten
Apfel- oder Orangensaft im Babyflaschchen mischen.

Mischen Sie das Medikament mit einer kleinen Menge an Babymilch oder
Orangensaft.

e Fir Kinder bis 5kg: mischen Sie Hemangiol® mit einem Teel6ffel
(entspricht ca. 5ml) Babymilch.

e Fiir Kinder iiber 5kg: mischen Sie Hemangiol® mit einem Essloffel

(entspricht ca. 15ml) Babymilch oder altersgerechtem Apfel- oder Orangensaft.

Verwenden Sie diese Mischung innerhalb von 2 Stunden.

Bitte mischen Sie Hemangiol® wegen der Gefahr der Unterdosierung nicht
> mit einer ganzen Flasche Babymilch oder Fruchtsaft, fUr den Fall, dass nicht
eine ganze Flasche getrunken werden wrde.



RISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN IM ZUSAMMEN-
HANG MIT DER ANWENDUNG VON HEMANGIOL®

Niedriger Blutzuckerspiegel:
Wie kann ich einen niedrigen Blutzuckerspiegel vermeiden?

Geben Sie Ihrem Kind Hemangiol® wahrend oder direkt nach der Mahlzeit (Mut-
termilch, -ersatznahrung oder feste Nahrung). Futtern Sie Ihr Kind regelmassig,
um langere Zeiten ohne Nahrungsaufnahme zu vermeiden.

Aus diesem Grund sollte dieselbe Person das Kind sowohl fittern als auch Heman-
giol® verabreichen. Wenn es unvermeidbar ist, dass mehrere Personen beteiligt
sind, ist es sehr wichtig, dass diese Personen sich regelmassig genau abstimmen.

EWenn Ihr Kind nicht isst oder erbricht, wird empfohlen, die planméassige Dosis auszulassen.

Geben Sie Ihrem Kind Hemangiol® erst dann wieder, wenn es gegessen hat,

ohne anschliessend zu erbrechen.

‘Wie kann ich Anzeichen eines niedrigen Blutzuckerspiegels bei meinem Kind
erkennen, was soll ich dann tun und wann soll ich mich an den Arzt wenden?

§Die folgenden Warnzeichen kdnnen auftreten, wenn |hr Kind einen niedrigen Blutzuckerspiegel hat:

Frihe Warnzeichen: Bldsse, Miidigkeit, Schwitzen, Zittern, Herzklopfen (wahrnehmbarer
Herzschlag, im Allgemeinen schnell oder unregelmassig), Angstzustande, Hunger, Schwierig-
keiten beim Aufwachen.

Spate Warnzeichen: Schwerwiegend: liberméassiges Schlafen, verminderte Ansprechbarkeit,
nicht erfolgte Nahrungsaufnahme, Kérpertemperaturabfall, Krampfe (Anfélle), Atemaussetzer,
Ohnmacht.

Zeigt Ihr Kind wahrend oder nach der Einnahme von Hemangiol® eines dieser
Warnzeichen fir einen niedrigen Blutzuckerspiegel, geben Sie ihm, wenn mag-

lich, eine zuckerhaltige Flussigkeit zu trinken. Sollten die Warnzeichen anhalten,
rufen Sie unverziglich einen Arzt oder fahren Sie direkt ins Krankenhaus.




10 |

Verringerte Herzfrequenz oder niedriger Blutdruck:

Wie kann ich Anzeichen einer verringerten Herzfrequenz oder eines
niedrigen Blutdrucks bei meinem Kind erkennen, was soll ich dann tun
und wann soll ich mich an den Arzt wenden?

EWamzeichen einer verringerten Herzfrequenz oder eines niedrigen Blutdrucks sind: Miidigkeit, Kalte,
'Blésse, blauliche Hautfarbe oder Ohnmacht.

Wenn bei Ihrem Kind wahrend oder nach der Einnahme von Hemangiol® eines

dieser Warnzeichen auftritt, wenden Sie sich bitte unverziglich an einen Arzt.

EWenn Ihr Kind eine Vollnarkose erhalten soll (z. B. wahrend einer Operation, unabhangig davon,
“ob diese mit dem Blutschwamm in Verbindung steht oder nicht), missen Sie den Arzt und das

medizinische Personal dartiber informieren, dass lhr Kind Hemangiol® erhélt. Der Grund hierflr ist,
dass der Blutdruck Ihres Kindes abfallen kann, wenn ihm wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels
bestimmte Narkosemittel gegeben werden.

. Atembeschwerden:

Wie kann ich Anzeichen fiir Atembeschwerden bei meinem Kind erkennen,
was soll ich dann tun und wann soll ich mich an den Arzt wenden?

EWarnzeiohen fir Atembeschwerden sind: Husten, schnelles oder schweres Atmen oder Keuchen,
gegebenenfalls zusammen mit blaulich verfarbter Haut.

Wenn bei Ihrem Kind wahrend oder nach der Einnahme von Hemangiol® eines

dieser Warnzeichen auftritt, brechen Sie die Behandlung ab und wenden Sie
sich bitte unverziglich an einen Arzt.

§Wenn lhr Kind Anzeichen einer Erkaltung entwickelt (wie z.B. Halsschmerzen, Husten, laufende Nase
“und Niesen) und gleichzeitig Atembeschwerden hat und/oder keucht, beenden Sie bitte die Behandlung

und wenden Sie sich an lhren behandelnden Arzt. Die Behandlung mit Hemangiol® kann in Absprache
mit dem Arzt wieder aufgenommen werden, wenn |hr Kind sich wieder vollst&ndig erholt hat.



Welche weiteren Nebenwirkungen sind moglich?

EWie alle Arzneimittel kann auch Hemangiol® Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Es treten z.B. bei bis zu 1 von 10 Personen Entzlindung der Bronchien, Schlafstérungen, Durchfall
oder Erbrechen auf. Bitte lesen Sie hierzu unbedingt den 7. Abschnitt «\Welche Nebenwirkungen kann
Hemangiol® haben?» in der dem Arzneimittel beigefligten Patienteninformation.



