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KULLANMA TALIMATI

HEMANGIOL® 3,75 mg/ml oral ¢ozelti
Agizdan ahinr.

e Etkin madde: 3,75 mg propranolol baza esdeger 4,28 mg propranolol
e Yardimci maddeler: Hidroksietilseliiloz, Sodyum sakkarin, Cilek aromasi (propilen glikol
igerir), Vanilya aromasi (propilen glikol igerir), Sitrik asit monohidrat, Saf su

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

° Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEMANGIOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. HEMANGIOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. HEMANGIOL nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
o.
B

HEMANGIOL’iin saklanmast
ashklar1 yer almaktadir.

1. HEMANGIOL® nedir ve ne i¢in kullanilir?
HEMANGIOL 125 ml’lik tip III amber cam siselerde, 120 ml hacminde renksiz-soluk sar1
renkli berrak ve meyvemsi kokuya sahip ¢o6zelti olarak sunulmaktadir.

HEMANGIOL® ilacin ismidir. Etkin maddesi propranololdiir.
Propranolol beta-bloker olarak bilinen bir ilag grubuna aittir.

Bu ilag tedavi baglangicinda 5 haftaliktan ve 5 ayliga kadar olan gocuklarin hemanjiyom adi
verilen bir hastaliginin tedavisinde kullanilmaktadir:

- Lezyonlarin yeri ve/veya boyutu hayati ya da fonksiyonlar1 tehdit edici oldugunda (hayati
organlara, gorme ya da isitme gibi duyulara zarar verebilir);

- Hemanjiyom {ilserli (6rnegin; ciltte agrili ve iyilesmeyen) ve agrili oldugunda ve/veya basit
yara bakimlarina cevap vermediginde;

- Kalic1 yara izi (skar) ya da sekil bozuklugu riski oldugunda.

Hemanjiyom nedir?

Hemanjiyom, fazladan kan damarlariin gorece yaygin sekilde toplanarak deri iginde veya deri
altinda bir yumru olusturmasidir. Hemanjiyom yiizeysel olarak ya da derinlerde gelisebilir. Bazi
hemanjiyomlarin ¢ilege benzer goriinmesi nedeniyle ‘cilek izi’ olarak da adlandirilir.
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2. HEMANGIOL® ‘ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

HEMANGIOL® kullanim1 dncesinde EKG tetkiki ile kalp ritmi degerlendirilmeli ve
mutlaka tansiyon olciimii yapilmahdir.

HEMANGIOL® ‘ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger cocugunuz:

* prematiire dogdu ve 5 haftalik dogru ilag kullanim yasina erismedi ise (dogru yas prematiire
dogan bebegin ger¢ek yasindan prematiire olarak dogdugu haftalarin ¢ikarilmasi ile hesaplanir).
« propranolol veya ilacin igerigindeki herhangi bir maddeye (bkz. B6liim 6) kars1 alerjik durumu
sOz konusu ise. Alerjik reaksiyon; dokiintii, kasint1 veya nefes darligini igerebilir.

* astim ya da solunum gii¢liigii hikayesi varsa

* yagina gore kalp atim sayis1 diislikse. Emin degilseniz liitfen doktorunuza daniginiz.

* kalp problemi varsa (kalbin elektrik sisteminin hastaligi, akut kalp hasari, kalp yetmezligi
gibi)

* ¢ok diisiik kan basinci varsa

* el ve ayak parmaklarinda uyusukluga ve solgunluga neden olan dolagim problemleri varsa

» diisiik kan sekeri egilimi bulunuyorsa

* Feokromasitoma olarak adlandirilan bobrek iistii bezi tlimoriiniin neden oldugu yiiksek kan
basinci varsa.

Bebeginizi emziriyorsaniz ve HEMANGIOL® ile kullanilmamasi gereken ilaglar1 aliyorsaniz,
HEMANGIOL®ii bebeginize vermeyiniz (bkz. “Emzirme” ve “Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1™).

HEMANGIOL®’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Uyarilar ve onlemler

Cocugunuz HEMANGIOL® kullanmadan énce doktorunuza sdylemeniz gerekenler:

* Cocugunuzun Karaciger ya da bobreklerinde problem varsa. Bu ilag karaciger ya da bobrek
yetmezligi durumunda 6nerilmez.

* Cocugunuz alerjik bir reaksiyon yasadiysa, kaynagi fark etmeksizin (6rnegin; ilag veya
beslenme iirtinii). Alerjik reaksiyon; dokiintii, kasint1 veya nefes darligini igerebilir.

* Cocugunuzda psoriazis (sedef hastaligi) varsa, bu durumda bu ilag belirtileri kotiilestirebilir.

 Cocugunuzda diyabet (seker hastaligi) varsa: bu durumda, kan sekeri takip edilmelidir.

* Cocugunuzda PHACE sendromu (hemanjiyom ve kan beyin damarlarin1 kapsayan vaskiiler
anormalliklerin birlikte goriildiigii bir durum) varsa, bu ilag serebral inme riskini arttirabilir.

« Kalp yetersizligine baglh olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile belirgin
hastaliginiz varsa (konjestif kalp yetmezIligi) varsa dikkatli kullanilmalidir.

HEMANGIOL®’iin uygulanmasindan sonra takip edilecek 6nemli belirtiler

Hipoglisemi (diisiik kan sekeri) riski

Ozellikle gocugunuz ag, kusuyor veya fazla doz almus ise bu ilag hipoglisemi (diisiik kan sekeri)
belirtilerini maskeleyebilir. Ayrica ¢ocuklarda, o6zellikle aglik doneminde (6rn. Agizdan
yetersiz beslenme, eslik eden enfeksiyon, kusma), glikoz ihtiyaglar arttiginda (soguk, stres,
enfeksiyonlar) ve fazla doz almis ise hipoglisemiyi siddetlendirebilir.

Bu isaretler sunlar olabilir:

» Minoér: solgunluk, yorgunluk, terleme, titreme, ¢arpinti, kaygi (anksiyete), aclik,

uyanmada giicliik.

* Major: asir1 uyku, cocugunuzdan yanit almada giigliik, beslenme giigliigii, viicut sicakliginda
azalma, konviilsiyonlar (ndbetler), solunumda kisa duraksamalar, biling kaybi.

HEMANGIOL ile tedavi siiresince ciddi hipoglisemi gelisme riski bulunmaktadir.
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Hipoglisemi (diisiik kan sekeri) riskini onlemek icin, HEMANGIOL'ii beslenme
sirasinda veya yemekten hemen sonra vermeli ve son dozu gece yatma vaktine yakin
vermekten kacinmahisimiz (bkz. boliim 3). Tedavi siiresince ¢ocugunuzun yeterli ve
diizenli bir sekilde beslenmesi gerekmektedir. Cocugunuz yeteri kadar yemek
yemiyorsa, cocugunuzda baska bir hastalik gelisiyorsa ya da kusuyorsa, verilecek
dozun atlanmasi tavsiye edilir. COCUGUNUZUN BESLENME DUZENi TEKRAR
NORMALE DONENE KADAR HEMANGIOL® VERMEYINIZ.

HEMANGIOL® kullanirken bebeginizde hipoglisemi (diisiik kan sekeri) belirtileri
olusursa, tedaviyi durdurun ve hemen bir doktora basvurun veya dogrudan
hastaneye gidin. Cocugunuz bilinc¢liyse, seker iceren bir sivi i¢iriniz. Belirtiler devam
ediyorsa hemen doktorunuzu araymiz ya da dogrudan hastaneye basvurunuz.

Bronkospazm riski

Cocugunuza HEMANGIOL® verildikten sonra bronkospazm (solunum zorluguna neden olan
bronsiyal tiiplerin gegici olarak daraldigi bir durum) belirtilerine benzeyen: oksiiriik, hizli ya da
zor nefes alma ya da hiriltili nefes alma durumu tek basina ya da mavimsi bir cilt ile beraber
gortliirse, tedaviyi durdurun ve derhal bir doktorla irtibata geginiz.

Cocugunuzda HEMANGIOL alirken nefes almada giiclik ve/veya hirilti ile iliskili
soguk alginhig1 benzeri semptomlar varsa, tedaviyi durdurun ve derhal bir doktora
basvurun.

Hipotansiyon ve bradikardi (diisiik kalp ritmi) riski

HEMANGIOL kan basincini (hipotansiyon) ve kalp atis hizim1 (bradikardi) diisiirebilir. Bu
nedenle, ¢ocugunuz ilk dozdan veya doz artirilmasindan sonra 2 saat boyunca yakindan takip
edilecek ve kalp atis hiz1 izlenecektir. Doktorunuz ¢ocugunuzu tedavi siiresince diizenli olarak
takip edecektir.

HEMANGIOL alirken cocugunuzda yorgunluk, sogukluk, solukluk, mavimsi renkli
cilt veya bayllma gibi herhangi bir belirti varsa, tedaviyi durdurun ve derhal bir
doktora basvurun.

Hiperkalemi Riski
HEMANGIOL kandaki potasyum diizeyini artirabilir (hiperkalemi). Biiyiik iilserli hemanjiyom
olmasi durumunda, ¢ocugunuzun kanindaki potasyum seviyesi dl¢iilmelidir.

Eger ¢ocugunuz genel anestezi alacaksa:

Anestezi doktorunuza ¢ocugunuzun HEMANGIOL® kullandigini belirtiniz. Ciinkii bu ilact
alirken bazi anestezikler verilirse (bkz “Diger ilaglar ve HEMANGIOL®") ¢ocugunuzda diisiik
kan basinci olusabilir. HEMANGIOL®{in anesteziden 48 saat 6nce kesilmesi gerekebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

HEMANGIOL®"in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
HEMANGIOL hipogilisemi riskini 6nlemek i¢in yemekle birlikte veya yemekten hemen sonra
verilmelidir. (Bakiniz Boliim3. Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar)
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Hamilelik
HEMANGIOL 5 hafta ile 5 ay arasindaki yas araliginda olan bebeklerde kullanilmaktadir. Bu
nedenle hamilelikte kullanimina ait veri bulunmamaktadir.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

« flac1 vermeden 6nce doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

« HEMANGIOL® ile kullanilmamasi gereken ilaglardan (bkz “Diger ilaglar ve
HEMANGIOL®”) aliyor iseniz HEMANGIOL®’#i ¢ocugunuza vermeyiniz.

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Arac¢ ve makine kullanimina iliskin veri mevcut degildir.

HEMANGIOLiin iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

* Cocugunuza bir ila¢ veriyorsaniz, yakin zamanda verdiyseniz ya da vermeyi planliyorsaniz
doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize bu konuda bilgi veriniz. Ciinkii HEMANGIOL®
diger ilaclarin ¢alisma seklini degistirebilirken, diger ilagclarda HEMANGIOL®iin ¢alisma
sekline etki edebilir.

» Emziriyorsaniz, anne siitiine gecebilecegi ve ¢ocugunuzun tedavisini etkileyebilecegi igin
hangi ilaglar1 aldigimizi doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize anlatmaniz 6nemlidir.
Doktorunuz emzirmeye ara verip vermeyeceginiz konusunda sizi bilgilendirecektir.

Eger asagidaki ilaglar1 Siz (emzirme déneminde) ya da cocugunuz aliyorsa oOzellikle
doktorunuza ya da eczaciniza bilgi veriniz:

* ¢ocugunuz steroid tedavisi aliyorsa, HEMANGIOL ile tedavi sirasinda steroid igeren ilaglar
cocugunuzun diisiik kan sekeri riskini artirabilir.

» diyabet (seker hastaligi) ilaglar

» diizensiz kalp atis1, gogiis agrisi (anjina), yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi gibi kalp ve
damar problemleri i¢in alinan ilaglar

» anksiyete (kaygi bozuklugu), depresyon, ciddi ruh sagligi problemleri ve epilepsi (sara
hastalig1) i¢in kullanilan ilaglar

« tiiberkiiloz (verem) ilaglari

« agr1 ve enflamasyon (iltihap) giderici ilaglar

« kandaki lipid (yag) degerlerini diisiirmek i¢in alinan ilaglar

* anestezi i¢in kullanilan ilaglar

Eger baska sorularimiz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEMANGIOL® nasil kullanilir?
[lac1 daima doktorunuzun ya da eczacinizin tavsiye ettigi sekilde uygulayiniz.
Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize daniginiz.
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Bebeginize verdiginiz dozu kendi basimiza hicbir zaman hesaplamaymmiz veya
degistirmeyiniz. Dozda yapilan her yiikseltme ya da ¢cocugunuzun kilosuna gore herhangi
bir doz ayarlamasi doktorunuz tarafindan yapilmahdir.

Poz Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
* Doz bebeginizin kilosu baz alinarak asagidaki tabloya gore hesaplanir.

Hafta Alim dozu Alim zamani

(giinliik doz)

Ik Hafta 0,5 ma/kg e Sabah bir doz

(1 mg/kg/giin) e Ogleden sonra bir doz
Ikinci hafta 1 mg/kg e ki doz alimi arasinda
(2 mg/kg/giin) en az 9 saatlik bir
Uciincii hafta ve devam eden haftalar | 1,5 mg/kg aralik olmalidir.

(3 mg/kg/giin)

» Eger gerekiyorsa ilact kiiglik bir miktar siit ile veya yasina uygun elma/portakal suyu ile
karistirarak biberon ile verebilirsiniz. ilac1 siit ya da meyve suyuyla tam olarak doldurulmus
biberona karigtirmayiniz.

5 kg’ye kadar olan ¢ocuklarda iiriinii bir cay kasig1 (yaklasik 5 ml) siit ile karistirabilirsiniz. 5
kg’dan fazla olan ¢ocuklarda dozu bir ¢orba kasigi (yaklasik 15 ml) siit/meyve suyu ile
karistirabilirsiniz.

Karigimi hazirlandiktan 2 saat igerisinde kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:

HEMANGIOL®’ii ¢ocugunuza nasil vereceksiniz

* HEMANGIOL agizdan kullanim i¢indir.

« HEMANGIOL® beslenme sirasinda veya hemen sonrasinda verilmelidir.

« HEMANGIOL®’ii kutu igerisinde bulunan sirmga ile ¢ocugunuzun agzina direkt olarak
veriniz.

* Uzun siireli agligi 6nlemek i¢in ¢ocugunuzu diizenli olarak besleyiniz.

* Eger ¢ocugunuz yemek yemiyorsa veya kusuyorsa, verilecek olan dozun atlanmasi 6nerilir.

» Eger ¢ocugunuz verdiginiz dozu kusarsa veya dozu alip almadigindan emin degilseniz
cocugunuza baska bir doz daha vermeyiniz. Bir sonraki doz uygulama zamanini bekleyiniz.

« HEMANGIOL® uygulanmas: ve beslenme, hipoglisemi (diisiik kan sekeri) riskini énlemek
icin ayn1 insan tarafindan yapilmalidir. Eger farkl kisiler ise bebeginizin giivenligi i¢in dahil
olan diger kisilerle net iletisim kurulmasi ¢ok énemlidir.

Kullanma Talimati

1.Basamak: Kutunun i¢indekileri ¢ikarimiz 6.Basamak: Hava kabarciklarimm Kkontrol
Karton kutu ilact uygulamak i¢in ihtiyaciniz olan | ediniz

asagidaki tiim materyalleri igermektedir: Siringada hava kabarcigi goriirseniz, siringa
-propranolol ¢ozeltisi igeren 120ml cam sise icindeki dozu igeri iterek, uygun dozu hava

-mg dereceli siringa
Siseyi ve siringay1 kutudan g¢ikariniz. Siringayi
plastik paketinden ¢ikariniz.
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@ kabarcigi olmadan yeniden siringaya c¢ekiniz

Sige

Kurtu

Plastik kutu

2.Basamak: Dozu kontrol ediniz 7.Basamak: Siringayi ayirin
HEMANGIOL®iin  dozunu  doktorunuzun | Siseyi diiz hale getirin ve siringay1 siseden ayirin.
regeteledigi  sekilde miligram(mg) cinsinden | Bu islemi yaparken pistonu itmemeye dikkat
kontrol ediniz. Verilmesi gereken dozun | edin.

siringada yerini saptayin.
Ug

I!]JJ!TFJIII!JE
41114143121

=17 silindir
) —Flans
—Piston
3.Basamak: Siseyi acin 8.Basamak: Siseyi kapatimiz
Sise ¢ocuk emniyetli bir kapaga sahiptir. Saat yoniinde (saga dogru) cevirerek plastik

Nasil agacaksiniz: plastik kapagi asagiya dogru | kapagi kapatiniz.

iterek saat yoniiniin tersine (sola) dogru ¢evirin.
Kullanmadan 6nce siseyi ¢alkalamayin. . [ED——
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4.Basamak: Siringanin yerlestirilmesi
Pistonu sonuna kadar itiniz ve siringanin ucunu
sisenin  Ust kismina yerlestiriniz. Sisenin

boynundan siringay1 ayirmayiniz. Dozu dlgmek
ve uygulamak icin sadece bu ilag ile verilen oral
siringay1 kullaniniz.

farkli

Kasik  veya bir kesinlikle

kullanmayiniz.

arag

Sinnga ara aparat

9.Basamak: HEMANGIOL®ii ¢ocugunuza
veriniz
Siringay1
yerlestirin.
Simdi HEMANGIOL®’ii yavasca siringadan
bebeginizin agzina sikabilirsiniz. Uygulamadan
sonra hemen bebeginizi yatirmayiniz.

bebeginizin agzina, yanak igine

5. Basamak: Dozun ol¢iilmesi

Siringa takili kalacak sekilde siseyi ters ¢eviriniz.
Pistonu istediginiz dozu alana kadar kendinize
dogru ¢ekiniz.

Sinnganmn ug kismin
da hesaplayarak
uygun dozu gekiniz

10.Basamak: Siringayi temizleyiniz

Siringay1 parcalara ayirmayiniz. Siringayi temiz
su ile her uygulamadan sonra temizleyiniz.

1.Bir bardak temiz su aliniz

2.Pistonu disar1 dogru ¢ekiniz

3.Siringaya dolan suyu lavaboya bosaltiniz

4.Bu temizleme islemini 3 kez uygulayiniz

Temizlemek icin kesinlikle sabun veya alkol
bazl iiriin kullanmayiniz.

Das yiizeyini kurulayiniz.

Siringay1 sterilize etmeyiniz veya bulasik
makinasinda temizlemeye ¢calismayimz.

Siseyi ve siringayr beraber kutusunda bir

dahaki kullammma kadar, cocugunuzun
goremeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde
saklaymiz.
Sise bittiginde siringay1 atiniz.
Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanima:
5 hafta ile 5 ay arasindaki yag araliginda olan bebeklerde kullaniimalidir.
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Yashlarda kullanimi:
Farmasotik form itibariyle bu yas grubuna ait veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan bebekler:

Yeterli veri bulunmamasindan dolay1 karaciger ve bobrek yetmezligi olan bebeklerde
uygulanmasi tavsiye edilmemektedir.

Eger HEMANGIOL 'iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Eger cocugunuza vermeniz gerekenden daha fazla HEMANGIOL® verirseniz
Eger cocugunuza vermeniz gerekenden daha fazla HEMANGIOL® verirseniz derhal
doktorunuz ile iletisime geginiz.

Cocugunuza HEMANGIOL® vermeyi unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eksik dozu tamamlamak i¢in iki dozu birden vermeyiniz.

Tedaviye kaldiginiz yerden devam ediniz: Bir doz sabah, bir doz 6gleden sonra.

Eger ¢ocugunuza HEMANGIOL® vermeyi sonlandirirsaniz

Doktor karar1 ile HEMANGIOL® alimina tedavinin sonunda bir seferde son verilir.

Eger ilacin kullanimiyla ilgili baska sorularmiz varsa doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi bu ilag da yan etkiye neden olabilir ancak bu yan etkiler herkeste
goriilmemektedir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

* bronsit (akciger iltihabi),

* uyku bozukluklar1 (uykusuzluk, uyku kalitesinde diisiis ve uyanmada
gliclik),

« ishal ve kusma.

Yaygin

* bronkospazm (solunumda giicliik),

* bronsiyolit (solunum giicliigii, gogiiste hirilti ile beraber goriilen solunum sisteminin en kiigiik
tinitesi olan bronglarin iltihaplanmasidir) oksiiriik ve atesle beraber seyreder,

» diisiik kan basinci,

* azalmus istah,
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« gerginlik, kabus gorme, sinirlilik,
* uyusukluk,

« el ve ayaklarda sogukluk,

* kabizlik, karin agrisi,

« eritem (deride kizariklik)

* pisik

Yaygin olmayan

« kalbin iletim sisteminde bozukluk veya ritim bozukluklari (yavas veya diizensiz kalp atisi),
« tirtiker (kurdesen), alopesi (sag dokiilmesi),

» diisiik kan sekeri.

* beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Bilinmiyor

* hipoglisemiye (anormal diisiik kan sekeri) bagli ndbetler,

» bradikardi (anormal diisiik kalp hiz1),

« kan basincinda dusiis,

« iltihabi hastaliklarla savasan beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

» el ve ayak parmaklarini hissizlestiren ve solgun hale getiren dolasim bozukluklari
» kanda yiikselen potasyum seviyesi

» damarlarin biiziismesi

* deri yangist,

* sedef hastalig1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.HEMANGIOL®’iin saklanmasi
HEMANGIOL'ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajinda

saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicaklig altinda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra HEMANGIOL i
kullanmayiniz.

[lag dondurulmamalidir. Siseyi kutusunda saklayarak 1s18a kars1 muhafaza ediniz.

Her kullanimdan sonra siringayi sise ile beraber kutusunda muhafaza ediniz.

Ilaci, sisenin {izerinde belirtilmis son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi belirtilen ayin son giiniinii géstermektedir.

[lag agildiktan sonra 2 ay icinde tiiketilmelidir.
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Hig bir ilag atik su ya da ev atiklari ile beraber atilmamalidir.
Kullanmadigimiz ilacinizi nasil atmaniz gerektigini eczaciniza danisiniz. Bu 6nlemler dogay1
korumaniza yardimei olacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Pierre Fabre Dermo Kozmetik Ltd. Sti.
Anel Is Merkezi Saray Mah.

Site Yolu Sok. No:5/27

34768 Umraniye - ISTANBUL

Tel: 0216636 74 00

Faks: 0216 636 74 04

Uretim yeri:

Pierre Fabre Médicament Production
Site PROGIPHARM, Rue du Lycée
45500 Gien

Fransa

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmigtir.
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