
אל תשתמש בסבון כלשהו או בתכשיר המבוסס על 
אלכוהול לניקוי. נגב את החלק החיצוני עד יבושו. 
אל תשים את המזרק במכשיר לחיטוי )סטריליזטור( 
או במדיח כלים. אחסן את הבקבוק והמזרק יחדיו 
באריזת התרופה במקום בטוח שילדך לא יוכל 
לראותה או להגיע אליה, עד לשימוש הבא. לאחר 

סיום הבקבוק זרוק את המזרק.
אם נתת לילדך בטעות מינון גבוה יותר מהנדרש 
של התרופה היוועץ ברופא מייד או פנה לחדר 
מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת לתת את התרופה לילדך
דלג על המנה שנשכחה ואל תיתן מנה כפולה 
כדי לפצות על המנה שנשכחה. המשך בטיפול 
בתדירות הקבועה: מנה אחת בבוקר ומנה אחת 
בשעות אחר הצהריים המאוחרות. יש להתמיד 

בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אם אתה מפסיק לתת את התרופה לילדך

ניתן להפסיק את המתן של התרופה בבת אחת 
בתום הטיפול, לפי החלטת הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הנך זקוק להם.
לשימוש  בנוגע  נוספות  לך שאלות  יש  אם 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש בהמנגיול עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שילדך 

לא יסבול מאף אחת מהן.
לאחר מתן המנגיול יש לשים לב לסימני אזהרה 
חשובים הקשורים לתופעות הלוואי האפשריות 
הבאות: לחץ דם נמוך, קצב לב איטי, רמת סוכר 
נמוכה בדם ועווית בסימפונות )ברונכוספזם, קשיי 

נשימה(. ראה סעיף 2 בעלון זה.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות 

ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:
דלקת בסימפונות )ברונכיטיס(  ∙

הפרעות שינה )נדודי שינה, איכות ירודה של   ∙
השינה וקשיים בהתעוררות(

שלשול והקאה  ∙
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות 

ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(:
עווית סימפונות - ברונכוספזם )קשיי נשימה(  ∙

דלקת סימפונות )ברונכיוליטיס( - דלקת של   ∙
הסימפונות )דרכי הנשימה( הקטנות בריאות, 
כולל קשיי נשימה וצפצופים בחזה, המלווים 

בשיעול וחום
ירידה בלחץ הדם  ∙

ירידה בתאבון  ∙
עצבנות )אגיטציה(, סיוטים, רגזנות  ∙

ישנוניות  ∙
גפיים קרות  ∙

עצירות, כאב בטן  ∙
אודם בעור  ∙

תפרחת חיתולים 	∙
)תופעות  שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
הפרעות בהולכת הלב או בקצב הלב )פעימות   ∙

לב איטיות או לא סדירות(
סרפדת )אורטיקריה - תגובה אלרגית בעור(,   ∙

נשירת שיער )אלופסיה(
ירידה ברמות הסוכר בדם  ∙

ירידה בכמות תאי הדם הלבנים  ∙
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות 

ששכיחותן טרם נקבעה(:
פרכוסים המקושרים לרמת סוכר נמוכה בדם   ∙

)היפוגליקמיה(
ברדיקרדיה )קצב לב איטי מהרגיל(  ∙

לחץ דם נמוך  ∙
רמות נמוכות מאוד של תאי דם לבנים נוגדי   ∙

זיהום
בעיות במחזור הדם שגורמות לחיוורון וחוסר   ∙

תחושה באצבעות ובבהונות
עלייה ברמת האשלגן בדם  ∙

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או כאשר ילדך סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות 
״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ 
 שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 
לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il
בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס באמצעות 

Padagis.co.il :הכתובת הבאה
איך לאחסן את התרופה?  .5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש   ∙
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח 
ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ∙ 
exp. date( המופיע על גבי האריזה ותווית 
הבקבוק. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
תנאי אחסון:

יש לאחסן מתחת ל-25°C. אין להקפיא. יש   ∙
לאחסן את הבקבוק באריזה המקורית על מנת 

להגן מפני אור.
יש לאחסן את הבקבוק והמזרק למתן דרך הפה   ∙

יחד באריזה המקורית בין שימוש לשימוש.
לאחר הפתיחה הראשונה: ניתן להשתמש במשך   ∙
חודשיים, אך לא יאוחר מתאריך התפוגה. יש 

.25°C-לאחסן מתחת ל
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית.   ∙
התייעץ עם הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינן 
בשימוש עוד. נקיטת אמצעים אלו תעזור לשמור 

על הסביבה.
מידע נוסף  .6

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:
Hydroxyethylcellulose )250 grade(, Vanilla 
flavor )IFF*SC011851( [contains Propylene 
glycol 75.2%, Vanillin, Water, Butyric acid, 
Ethyl butyrate, Piperonal], Saccharin 
sodium, Strawberry flavor )IFF*SN864761( 
[contains Propylene glycol 92%, Ethyl 
butyrate, Vanillin, Undecalactone/Gamma, 
Ethyl acetate, Ethyl propionate, Maltol, 
Hydroxy-2-5-dimethyl-3)2h(-furanone/4-, 
Hexyl alcohol, Hexen-1-Ol/Cis-3, Linalool, 
Isoamyl butyrate, Ethylhexanoate, Ethyl-2-
methylbutyrate, Hexen-1-YI acetate/Cis-3-, 
Decalactone/gamma-, Methylbutyric acid/2-, 
Hydroxyphenyl(-2-butanone/4)para-, 
Methyl dihydrojasmonate, Methyl 
cinnamate, Ethyl isovalerate, Hexenal/
trans-2-, Hexanoic acid, Diacetyl natural, 
Isovaleric acid, Ionone/alpha, Ionone/
beta, Ionone/gamma, Tocopherol/alpha], 
Citric acid monohydrate, Purified water.
למידע נוסף, ראה סעיף 2 ״מידע חשוב על חלק 

מהמרכיבים של התרופה״.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

המנגיול היא תמיסה לבליעה, צלולה וחסרת צבע 
עד צהבהבה בריח פירות. אריזת התרופה מכילה 
בקבוק זכוכית בצבע חום כהה המכיל 120 מ״ל 
של תמיסת המנגיול, סוגר עם מכסה בטיחות 
עמיד בפני פתיחה על ידי ילדים. האריזה כוללת 

מזרק מדידה למתן דרך הפה.
בעל הרישום והיבואן:

פאדאגיס ישראל סוכנויות בע״מ, רח׳ רקפת 1, 
שוהם.

נערך בספטמבר 2023 בהתאם להנחיות משרד 
הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות: 15968.35287

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לשני 

המינים.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

 התרופה משווקת על פי
מרשם רופא בלבד

TMהמנגיול
תמיסה לבליעה

חומר פעיל: החומר הפעיל הוא פרופראנולול 
1 מ״ל של תמיסה מכיל  )Propranolol(. כל 
 3.75 מ״ג פרופראנולול )אקוויוולנטי ל- 4.28 מ״ג

פרופראנולול הידרוכלוריד(.
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה 
סעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה״ וסעיף 6 ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל 
הרוקח. תרופה זו נרשמה עבור ילדך בלבד. אל 
תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם, 

אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
בנוסף לעלון זה, לתרופה המנגיול קיימת חוברת 
מידע להורי המטופל. חוברת זו מכילה מידע 
בטיחותי חשוב, שעליך לדעת לפני התחלת 
הטיפול ובמהלך הטיפול בהמנגיול ולפעול על 
פיו. יש לעיין בחוברת המידע להורי המטופל 
ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתרופה. 
יש לשמור את חוברת המידע לעיון נוסף במידת 

הצורך.

למה מיועדת התרופה?  .1
התרופה מיועדת לטיפול בהמנגיומה משגשגת 

בגיל הינקות אשר דורשת טיפול מערכתי:
המנגיומה מסכנת חיים או תפקוד.  -

המנגיומה כיבית עם כאב ו/או חוסר תגובה   -
לאמצעי טיפול פשוטים בפצע.

עיוות  או  להצטלקות  סיכון  עם  המנגיומה   -
קבועים.

יש להתחיל את הטיפול בהמנגיול בפעוטות בגיל 
5 שבועות עד 5 חודשים.

המנגיומה הינה צבר של כלי דם עודפים אשר 
יוצרים גוש בעור או מתחתיו. ההמנגיומה יכולה 
להיות שטחית או עמוקה. לעיתים היא נקראת 
״סימן תות״ כי פני השטח שלה מזכירים במראה 

צורת תות.
קבוצה תרפויטית:

החומר הפעיל פרופראנולול משתייך לקבוצת 
תרופות הידועה כחוסמי בטא.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

ילדך נולד פג ולא הגיע לגיל המתוקן של  ∙ 
5 שבועות )הגיל המתוקן מתייחס לגיל שתינוק 
פג אמור להיות בו אם היה נולד בתאריך הלידה 

המשוער שלו(.
ילדך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל פרופראנולול   ∙
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 
התרופה )ראה סעיף 2 ״מידע חשוב על חלק 
מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 ״מידע 
נוסף״ בעלון זה(. תגובה אלרגית עלולה לכלול 

פריחה בעור, גירוד או קוצר נשימה.
לילדך יש אסתמה או היסטוריה של קשיי   ∙

נשימה.
לילדך יש קצב לב נמוך עבור גילו. פנה לרופא   ∙

אם אינך בטוח.
לילדך יש בעיה בלב )כגון הפרעות בקצב   ∙

הלב או אי ספיקת לב(.
לילדך יש לחץ דם נמוך מאוד.  ∙

לילדך יש בעיה במחזור הדם הגורמת לכך   ∙
תחושה  חסרות  והבהונות  שהאצבעות 

וחיוורות.
לילדך נטייה לרמת סוכר נמוכה בדם.  ∙

לילדך יש לחץ דם גבוה כתוצאה מגידול בבלוטת   ∙
נקרא  זה  גידול  )האדרנל(.  יותרת הכליה 
.)phaeochromocytoma( פאוכרומוציטומה
אין לתת תרופה זו לילדך אם הנך מניקה   ∙
לשימוש  שאסורות  תרופות  נוטלת  ואת 
יחד עם המנגיול )ראי סעיף ״הנקה״ וסעיף 

״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני מתן המנגיול לילדך, ספר לרופא אם:
לילדך יש בעיות בכבד או בכליות. תרופה   ∙
זו אינה מומלצת במקרה של בעיות בכבד או 

בכליות.
לילדך הייתה בעבר תגובה אלרגית, לא משנה   ∙
מה מקורה )למשל מתרופות או מרכיב תזונתי 
וכו׳(. תגובה אלרגית עלולה לכלול פריחה, גרד 

או קוצר נשימה.
ילדך סובל מספחת )פסוריאזיס( [מחלת עור   ∙
הגורמת להיווצרות פלאקים )רבדים( אדומים 
ויבשים של עור מעובה], שכן תרופה זו עלולה 

להחמיר את התסמינים של המחלה הזו.
ילדך סובל מסוכרת: במקרה זה יש לנטר את   ∙

רמת הסוכר בדם שלו לעיתים קרובות יותר.
ילדך סובל מתסמונת PHACE )מצב המשלב   ∙
המנגיומה עם הפרעות בכלי הדם כולל כלי 
דם במוח(, שכן תרופה זו עלולה להגביר את 

הסיכון לשבץ מוחי.
סימנים שחשוב לשים לב אליהם לאחר מתן 

המנגיול לילדך:
סיכון לרמת סוכר נמוכה בדם )היפוגליקמיה(  -
של  אזהרה  סימני  למסך  עלולה  זו  תרופה 
היפוגליקמיה )הידועה גם כרמת סוכר נמוכה 
בדם(. התרופה עלולה גם להחריף היפוגליקמיה 
בילדים, במיוחד בזמן צום )לדוגמא: אכילה מועטה, 
זיהום קיים, הקאות( או כאשר הדרישות לגלוקוז 
עולות )קור, לחץ, זיהומים( או במקרה של מנת 

יתר. סימני האזהרה עלולים להיות:
מתונים )מינורי(: חיוורון, עייפות, הזעה, רעד,   ∙
דפיקות לב )פלפיטציות(, חרדה, רעב, קושי 

בהתעוררות.
חמורים )מג׳ורי(: יותר שינה מהרגיל, קושי   ∙
בתגובה, אכילה מועטה, ירידה בטמפרטורת 
הגוף, פרכוסים, הפסקות נשימה קצרות, איבוד 

הכרה.
הסיכון להיפוגליקמיה נשאר משמעותי לאורך כל 

תקופת הטיפול בתרופה.
בכדי להימנע מסיכון של רמת סוכר נמוכה 
לילדך  לתת  עליך  )היפוגליקמיה(,  בדם 
המנגיול במהלך הארוחה או מייד אחריה 
ולהימנע מלתת את המנה האחרונה בסמוך 
לשינת הלילה )ראה סעיף 3 ״כיצד תשתמש 
בתרופה?״(. יש להאכיל את ילדך במידה 
מספקת ובאופן סדיר במשך הטיפול. אם ילדך 
אינו אוכל מספיק או שהוא מקיא, מומלץ לדלג 
על המנה. אין לתת המנגיול לילדך עד אשר 

הוא שב לאכול באופן תקין.
ילדך מראה סימנים כלשהם של רמת  אם 
סוכר נמוכה בדם )היפוגליקמיה( בזמן נטילת 
המנגיול, הפסק את הטיפול בתרופה וצור קשר 
מיידי עם רופא או פנה לבית חולים. אם הילד 
בהכרה, יש לתת לו משקה נוזלי המכיל סוכר.

סיכון לעווית הסימפונות )ברונכוספזם(  -
יש להפסיק את הטיפול וליצור קשר מיידי עם 
רופא אם לאחר מתן המנגיול לילדך אתה מבחין 
באחד מהתסמינים הבאים, שעלולים להעיד על 
עווית הסימפונות )קשיי נשימה בשל היצרות 
זמנית של דרכי האוויר בריאות(: שיעול, נשימה 
מואצת או קושי בנשימה או צפצופים עם או ללא 

עור בגוון כחלחל.
הפסק את הטיפול בתרופה וצור קשר מיידי עם 
רופא אם ילדך מראה תסמינים של הצטננות 
המלווים בקשיי נשימה ו/או צפצופים במהלך 

הטיפול בהמנגיול.
איטי  לב  וקצב  נמוך  דם  ללחץ  סיכון   -

)ברדיקרדיה(
המנגיול עלולה לגרום לירידה בלחץ הדם ובקצב 
הלב )ברדיקרדיה(, לכן על ילדך להיות במעקב 
רפואי צמוד וניטור קצב הלב במשך שעתיים 
לאחר מתן המנה הראשונה או לאחר העלאת מנת 
התרופה. לאחר מכן, על הרופא לבדוק את הילד 

במהלך הטיפול באופן קבוע.
הפסק את הטיפול בתרופה וצור קשר מיידי עם 
רופא אם ילדך מראה סימני עייפות, תחושת 
קור, חיוורון, עור בגוון כחלחל או עילפון 

בתקופת השימוש בהמנגיול.
סיכון לרמת אשלגן גבוהה בדם )היפרקלמיה(  -
המנגיול עלולה להגביר את רמת האשלגן בדם 
)היפרקלמיה(. במקרה של המנגיומה כיבית גדולה 

יש לנטר את רמת האשלגן בדם של ילדך.
אם ילדך מתוכנן לעבור הרדמה כללית

עליך לומר לרופא שילדך מקבל המנגיול. זאת 
מכיוון שילדך עלול לסבול מלחץ דם נמוך אם 
תינתנה לו תרופות מרדימות מסוימות בזמן נטילת 
תרופה זו )ראה סעיף ״אינטראקציות/תגובות בין 
תרופתיות״(. ייתכן שיהיה צורך להפסיק ליטול 

המנגיול לפחות 48 שעות לפני ההרדמה.

בדיקות ומעקב
אם יש לילדך סוכרת, יש לנטר את רמת הסוכר  	∙
בדם שלו לעיתים קרובות יותר )ראה ״אזהרות 

מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(.
המנגיול עלולה לגרום לירידה בלחץ הדם ובקצב  	∙
הלב. לכן, על ילדך להיות במעקב רפואי צמוד 
עם ניטור קצב הלב שעתיים לאחר מתן המנה 
הראשונה או לאחר העלאת מינון התרופה. לאחר 
מכן, על הרופא לבדוק את הילד במהלך הטיפול 
באופן קבוע )ראה ״סימנים שחשוב לשים לב 

אליהם לאחר מתן המנגיול לילדך״(.
המנגיול עלולה להגביר את רמת האשלגן בדם.  	∙
במקרה של המנגיומה כיבית גדולה יש לנטר 
את רמת האשלגן בדם של ילדך )ראה ״סימנים 
שחשוב לשים לב אליהם לאחר מתן המנגיול 

לילדך״(.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם ילדך לוקח או לקח לאחרונה, תרופות   ∙
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. זאת 
משום שהמנגיול עלולה לשנות את דרך הפעולה 
של תרופות אחרות וייתכן שלתרופות אחרות 

תהיה השפעה על האופן בו המנגיול פועלת.
אם הנך מניקה את ילדך, חשוב לעדכן את   ∙
הרופא או הרוקח או הצוות הרפואי אם את 
נוטלת תרופה כלשהי, שכן התרופה עלולה 
לעבור דרך חלב האם ולהשפיע על הטיפול 
של ילדך. הרופא ייעץ לך האם עלייך להפסיק 

להניק או לא.
ספר/י לרופא או לרוקח אם ילדך לוקח או אם את 

מניקה ולוקחת:
תרופות לטיפול בסוכרת.  ∙

תרופות לטיפול בבעיות בלב או בכלי הדם,   ∙
כגון הפרעות בקצב הלב, כאב בחזה או תעוקת 

חזה )אנגינה(, לחץ דם גבוה, אי ספיקת לב.
כמו  ובדיכאון,  בחרדה  לטיפול  תרופות   ∙
יותר  נפשיות חמורות  גם תרופות לבעיות 

ואפילפסיה.
תרופות לטיפול בשחפת.  ∙

תרופות לטיפול בכאב ובדלקת.  ∙
תרופות להורדת רמת השומנים בדם.  ∙

תרופות להרדמה.  ∙
אם יש לך שאלות נוספות היוועץ ברופא שלך 

או ברוקח.
שימוש בתרופה ומזון

יש לתת את התרופה מייד לאחר האכלת הילד 
או במהלך האכלתו.

הנקה
אם הנך מניקה את ילדך

ספרי לרופא טרם נתינת תרופה זו לילדך.  ∙
אל תתני תרופה זו לילדך אם את נוטלת תרופות   ∙
שאסורות לשימוש עם המנגיול )ראי סעיף 

״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התרופה מכילה פחות מ-1 מילימול )23 מ״ג( 
נתרן למנה )למעשה ״נטולת נתרן״(.

התרופה מכילה 2.08 מ״ג של פרופילן גליקול/ק״ג/
יום. אם תינוקך בגיל הקטן מ- 4 שבועות, היוועץ 
ברופא או ברוקח לפני מתן תרופה זו, בייחוד אם 
התינוק נוטל תרופות נוספות המכילות פרופילן 

גליקול או אלכוהול.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

הטיפול בילדך הוא בהתאם להמלצת רופא בעל 
בגיל  ובטיפול בהמנגיומה  מומחיות באבחון 
הינקות. יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם 
להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח 
אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
לעולם אל תשנה את המינון שניתן לילדך על 
דעת עצמך. כל עלייה במנה או התאמת מנה 
בהתאם למשקל של תינוקך חייבים להיעשות 

על ידי הרופא המטפל בלבד.
מינון:  ∙

המינון יקבע בהתאם למשקל תינוקך, לפי משטר 
המינון הבא:
שבועות

)מנה יומית(
תזמון המנותמנה לבליעה

שבוע ראשון
)1 מ״ג/ק״ג/יום(

אחת 0.5 מ״ג/ק״ג מנה   ∙
בבוקר

מנה נוספת   ∙
בשעות אחר 

הצהריים 
המאוחרות

במרווח של   ∙
 9 לפחות 
בין  שעות 

2 המנות

שבוע שני
)2 מ״ג/ק״ג/יום(

1 מ״ג/ק״ג

שבוע שלישי 
והשבועות 

שלאחריו
)3 מ״ג/ק״ג/יום(

1.5 מ״ג/ק״ג

אם יש צורך, ניתן לערבב את התרופה עם כמות 
קטנה של חלב המיועד לתינוקות או מיץ תפוחי 
עץ ו/או מיץ תפוזים המתאים לגילו, ולתת את 
התרופה לילדך מבקבוק לתינוקות. אין לערבב את 
התרופה עם בקבוק מלא של חלב או מיץ פירות.

לילדים שמשקלם עד 5 ק״ג ניתן לערבב את המנה 
עם כפית אחת )בערך 5 מ״ל( של חלב המיועד 
לתינוקות. לילדים שמשקלם מעל 5 ק״ג ניתן 
לערבב את המנה עם כף אחת )בערך 15 מ״ל( 
של חלב המיועד לתינוקות או מיץ תפוחי עץ או 

מיץ תפוזים המתאים לגיל ילדך.
יש להשתמש בתערובת עד שעתיים מהכנתה.

אין לעבור על המנה המומלצת.
איך לתת המנגיול לילדך:  ∙

המנגיול מיועדת לבליעה בלבד.
יש לתת את התרופה מייד לאחר האכלת הילד   -

או במהלך האכלתו.
עליך תמיד למדוד את המנה על ידי שימוש   -
במזרק למתן דרך הפה המסופק יחד עם הבקבוק 
ואין להחליפו עם אף מזרק אחר. אם איבדת 

את המזרק, צור קשר עם בעל הרישום.
יש לתת את ההמנגיול ישירות לפה של ילדך   -
בעזרת המזרק למתן דרך הפה שסופק עם 

הבקבוק.
האכל את ילדך באופן קבוע בכדי להימנע מצום   -

ממושך.
אם ילדך לא אוכל במידה מספקת או שהוא   -

מקיא, יש לדלג על המנה.
אם ילדך ירק את המנה או שאתה לא בטוח   -
אם קיבל את המנה בשלמותה, אין לתת מנה 
נוספת, יש לחכות עד שיגיע מועד מתן המנה 

הבאה.
מתן ההמנגיול והאכלת הילד צריכים להיעשות   -
על ידי אותו אדם בכדי להימנע מהסיכון של 
רמת סוכר נמוכה בדם לילדך )היפוגליקמיה(. 
אם אנשים שונים מעורבים בטיפול בילד, חיוני 
שתהיה תקשורת טובה בין המעורבים על מנת 

להבטיח את בטיחות הילד.
הוראות שימוש:  ∙

שלב 1 – הוצא את הפריטים מהקופסא  ∘
הקופסא מכילה את הפריטים הבאים להם תזדקק 

למתן התרופה:
1. בקבוק זכוכית המכיל 120 מ״ל של תמיסה 

לבליעה של המנגיול.
2. מזרק מדידה למתן דרך הפה, המסומן בשנתות 

של מיליגרמים, המצורף לתרופה זו.
יש להוציא מהקופסא את הבקבוק ואת המזרק 
למתן דרך הפה, ויש להוציא את המזרק משקית 

הפלסטיק.

שלב 2 – בדוק את המנה  ∘
בדוק מהי מנת המנגיול במיליגרמים )מ״ג( כפי 
שרשם אותה הרופא של ילדך. מצא את המספר 

הזה על המזרק למתן דרך הפה.

בוכנה

קצה המזרק

השוליים של גוף המזרק

גוף 
המזרק

שלב 3 – פתח את הבקבוק 	∘
לבקבוק יש מכסה בטיחות העמיד בפני פתיחה 
של ילדים. יש לפתוח את הבקבוק באופן הבא: 
יש ללחוץ על מכסה הפלסטיק כלפי מטה תוך 
כדי סיבובו נגד כיוון השעון )לכיוון שמאל(. אין 

לנער את הבקבוק לפני השימוש.

שלב 4 – הכנס את המזרק  ∘
הכנס את קצה המזרק למתן דרך הפה לתוך 
בקבוק העומד אנכית ולחץ את בוכנת המזרק 
כלפי מטה עד הסוף. אין להסיר את מתאם המזרק 
)syringe adapter( מצוואר הבקבוק. למדידה 
ומתן המנה יש להשתמש אך ורק במזרק למתן 
דרך הפה המצורף לתרופה. אין להשתמש בכף 

או בכל כלי מדידה אחר.

שלב 5 – הוצא את המנה  ∘
הפוך את הבקבוק כשהמזרק למתן דרך הפה 
נשאר במקומו. משוך את בוכנת המזרק עד לסימון 

מספר המיליגרמים להם אתה זקוק.

שלב 6 – בדוק הימצאות בועות אוויר  ∘
אם הנך רואה בועות אוויר במזרק, החזק את המזרק 
באופן אנכי, דחוף את הבוכנה כלפי מעלה עד 
למצב שכל בועות האוויר הגדולות יצאו החוצה 
ואז כוון מחדש את המנה אשר נרשמה על ידי 

הרופא לילדך.

שלב 7 – הוצא את המזרק  ∘
הפוך את הבקבוק למצב אנכי והוצא את כל המזרק 
מתוך הבקבוק. יש להיזהר לא לדחוף את הבוכנה 

פנימה במהלך שלב זה.

שלב 8 – סגור את הבקבוק  ∘
החזר את פקק הפלסטיק למקומו על הבקבוק על 

ידי סיבובו בכיוון השעון )לכיוון ימין(.

שלב 9 – תן המנגיול לילדך  ∘
הכנס את המזרק לפיו של תינוקך והצמד אותו 
כנגד הצד הפנימי של הלחי. כעת אתה יכול להזליף 
לאט את ההמנגיול מהמזרק ישירות לתוך הפה 
של תינוקך. אין להשכיב את התינוק מייד לאחר 

מתן התרופה.

שלב 10 – נקה את המזרק  ∘
אין לפרק את המזרק. שטוף את המזרק הריק 

לאחר כל שימוש לתוך כוס של מים נקיים:
1. קח כוס של מים נקיים

2. משוך את הבוכנה
3. שפוך את המים לכיור

4. חזור על פעולת ניקוי זו 3 פעמים

21.09.2023

קופסא

בקבוק

שקית 
פלסטיק

מזרק 
למדידה

גוף המזרק

קצה המזרק

עד  מדוד 
הקצה של 

הבוכנה

מתאם 
המזרק

בועות אוויר

 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

 يسوّق الدواء بموجب
وصفة طبيب فقط
TMهيمانچيول

محلول للبلع
پروپرانولول  هي  الفعالة  المادة  الفعالة:  المادة 
على  المحلول  من  1 ملل  كل  )Propranolol(. يحتوي 
3.75 ملغ پروپرانولول )ما يعادل 4.28 ملغ پروپرانولول 

هيدروكلوريد(.
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر 
الفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 

6 "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

الدواء. إذا  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي 
توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي. وُصف 
هذا الدواء من أجل طفلك فقط. لا تعطيه للآخرين. فهو قد 

يضرهم، حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضه.
كراسة  للدواء هيمانچيول  النشرة، تتوفر  لهذه  بالإضافة 
معلومات لوالديّ المتعالج. تحتوي هذه الكراسة على معلومات 
هامة حول الأمان، التي يتوجب عليك معرفتها قبل بدء العلاج 
وخلال فترة العلاج بـ هيمانچيول والتصرف وفقها. يجب 
قراءة كراسة المعلومات لوالديّ المتعالج والنشرة للمستهلك 
بكراسة  الإحتفاظ  الدواء. يجب  بدء إستعمال  قبل  بتمعن 

المعلومات لقراءتها بتمعن ثانية إذا دعت الحاجة.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

الدواء مخصص لعلاج الورم الوعائي الدموي التكاثري بعمر 
الرضاعة والذي يتطلب علاجاً جهازياً: 

ورم وعائي دموي يشكل خطراً على الحياة أو على الأداء   -
الوظيفي.

ورم وعائي دموي تقرحي يترافق بألم و/أو عدم إستجابة   -
لوسائل بسيطة لعلاج الجروح.

أو  ندب  حدوث  بخطورة  مصحوب  دموي  وعائي  ورم   -
تشوّه دائمين.

بدء العلاج بـ هيمانچيول لدى رضع بعمر 5 أسابيع  يجب 
حتى 5 أشهر. 

إن الورم الوعائي الدموي عبارة عن تجمع أوعية دموية فائضة 
التي تشكل كتلة في الجلد أو من تحته. يمكن أن يكون الورم 
الوعائي الدموي سطحياً أو عميقاً. أحياناً يسمى "علامة التوت" 

لأن مظهر سطحه يذكر بشكل التوت. 
الفصيلة العلاجية: 

تنتمي المادة الفعالة پروپرانولول لمجموعة أدوية التي تعرف 
بحاجبات بيتا.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

وُلد طفلك خديجاً ولم يبلغ العمر المصحح ذو 5 أسابيع   ∙
)العمر المصحح يشير إلى العمر الذي من المفترض أن 
يبلغه الطفل الخديج لو أنه وُلد في تاريخ الولادة المخمن 

الخاص به(.
كان طفلك حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة پروپرانولول   ∙
أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء 
مركبات  بعض  عن  هامة  الفقرة 2 "معلومات  )أنظر 
الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية" في هذه النشرة(. 
قد يشمل رد الفعل التحسسي طفحاً جلدياً، حكة أو ضيقاً 

في التنفس.
وُجد لدى طفلك ربو أو سابقة لصعوبات في التنفس.  ∙

وُجد لدى طفلك نظم قلب منخفض مقارنة بعمره. راجع   ∙
الطبيب إذا لم تكن واثقاً.

القلب )مثلاً إضطرابات  في  لدى طفلك مشكلة  وُجدت   ∙
في نظم القلب أو قصور قلبي(.

وُجد لدى طفلك ضغط دم منخفض جداً.  ∙
وُجدت لدى طفلك مشكلة في الدورة الدموية التي تؤدي   ∙

إلى خدر وشحوب في أصابع اليدين والقدمين.
وُجد لدى طفلك ميل لإنخفاض نسبة السكر في الدم.  ∙

وُجد لدى طفلك ضغط دم مرتفع نتيجة ورم في الغدة   ∙
خلايا  ورم  يسمى  الورم  الكظرية )adrenal(. هذا 

 .)phaeochromocytoma( الكروماتين القاتمة
لا يجوز إعطاء هذا الدواء لطفلك إذا كنت مرضعة وكنت   ∙
هيمانچيول  مع  إستعمالها سوية  يمنع  أدوية  تتناولين 
)أنظري فقرة "الإرضاع" والفقرة "التداخلات/التفاعلات 

بين الأدوية".
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل إعطاء هيمانچيول لطفلك، إحكِ للطبيب إذا:
وُجدت لدى طفلك مشاكل في الكبد أو في الكلى. لا يوصى   ∙
بهذا الدواء في حال وجود مشاكل في الكبد أو في الكلى.

حدث لدى طفلك في الماضي رد فعل تحسسي، لا يهم ما   ∙
وإلخ(. قد  غذائي  مكوِّن  من  أو  أدوية  مصدره )مثلاً من 
أو ضيقاً  التحسسي طفحاً جلدياً، حكة  الفعل  رد  يشمل 

في التنفس.
كان طفلك يعاني من الصدفية )psoriasis( ]مرض جلدي   ∙
الذي يؤدي إلى تشكل لويحات )plaques( حمراء وجافة 
لجلد سميك[، لأن هذا الدواء قد يفاقم أعراض هذا المرض.

كان يعاني طفلك من السكري: في هذه الحالة يجب مراقبة   ∙
نسبة السكر في دمه في أوقات متقاربة أكثر.

يترافق  متلازمة PHACE )حالة  من  يعاني طفلك  كان   ∙
فيها ورم وعائي دموي مع إضطرابات في الأوعية الدموية 
الدواء قد  الدماغ(، لأن هذا  بما في ذلك أوعية دموية في 

يزيد من خطورة حدوث سكتة دماغية.
إعطاء  بعد  إليها  الإنتباه  المهم  من  التي  علامات 

هيمانچيول لطفلك:
لدم  ا في  السكر  نسبة  لإنخفاض  خطورة   -

 )hypoglycemia(
الدم  لنقص سكر  التحذيرية  الدواء العلامات  هذ  يحجب  قد 
الدم(. قد  في  السكر  نسبة  أيضاً بإنخفاض  يعرف  )الذي 
الأطفال، خاصة  لدى  الدم  سكر  الدواء أيضاً نقص  يفاقم 
الطعام، تلوث  تناول  المثال: قلة  الصوم )على سبيل  خلال 
حالي، تقيؤات( أو عندما يزداد الطلب على الچلوكوز )برد، 
ضغط، تلوثات( أو في حال فرط المقدار الدوائي. العلامات 

التحذيرية قد تكون:
معتدلة )صغرى(: شحوب، إرهاق، تعرق، إرتجاف، ضربات   ∙

قلب )خفقان(، قلق، جوع، صعوبة في الإستيقاظ. 
في  صعوبة  المعتاد،  من  أكثر  نوم  )عظمى(:  خطيرة   ∙
حرارة  درجة  الطعام، إنخفاض  تناول  الإستجابة، قلة 
الجسم، إختلاجات، توقف وجيز عن التنفس، فقدان الوعي.

إن خطورة نقص سكر الدم تبقى ملحوظة على إمتداد كامل 
فترة العلاج بالدواء.

الدم  في  السكر  نسبة  إنخفاض  خطورة  لتجنب 
)hypoglycemia(، عليك أن تعطي طفلك هيمانچيول 
والإمتناع عن  بعدها  أو مباشرة  الطعام  خلال وجبة 
إعطاء المقدار الدوائي الأخير قريباً من النوم ليلاً )أنظر 
إطعام  الدواء؟"(. يجب  إستعمال  الفقرة 3 "كيفية 
طفلك بشكل كافٍ ومنتظم خلال فترة العلاج. إذا كان 
طفلك لا يأكل بشكل كافٍ، أو يتقيأ، فيوصى تفويت 
هيمانچيول  إعطاء طفلك  يجوز  الدوائي. لا  المقدار 

إلى أن يعاود تناول الطعام بشكل سليم.
إذا بدت على طفلك أية علامات لإنخفاض نسبة السكر 
في الدم )hypoglycemia( أثناء تناول هيمانچيول، 
أو  فوراً بالطبيب  بالدواء وإتصل  العلاج  عن  توقف 
واعياً، يجب  الطفل  كان  المستشفى. إذا  إلى  توجه 

إعطائه مشروباً سائلاً يحتوي على سكر. 
الهوائية  القصبات  في  تشنج  حدوث  خطورة   -

)bronchospasm(
يجب التوقف عن العلاج والإتصال فوراً بالطبيب إذا لاحظت 
التالية، التي  بعد إعطاء طفلك هيمانچيول بإحدى الأعراض 
قد تدل على تشنج القصبات الهوائية )صعوبات في التنفس 
بسبب تضيق مؤقت في الطرق الهوائية في الرئتين(: سعال، 
تسارع التنفس أو صعوبة في التنفس أو صفير مع أو بدون 

جلد بلون مائل إلى الأزرق.
إذا  فوراً بالطبيب  بالدواء وإتصل  العلاج  عن  توقف 
بصعوبات  مصحوبة  رشح  أعراض  طفلك  على  بدت 
في التنفس و/أو صفير خلال العلاج بـ هيمانچيول.

خطورة حدوث إنخفاض في ضغط الدم وتباطؤ نظم   -
)bradycardia( القلب

قد يؤدي هيمانچيول إلى إنخفاض في ضغط الدم وفي نظم 
الخضوع  على طفلك  يتوجب  القلب )bradycardia(، لذا 
لمتابعة طبية ملازمة ومراقبة نظم القلب لمدة ساعتين بعد 
الدوائي  المقدار  رفع  بعد  أو  الأول  الدوائي  إعطاء المقدار 
الطفل خلال  الطبيب فحص  على  ذلك، يتوجب  للدواء. بعد 

العلاج بشكل دائم.
توقف عن العلاج بالدواء وإتصل فوراً بالطبيب إذا بدت 
بالبرد، شحوب،  إرهاق، الشعور  على طفلك علامات 
جلد بلون مائل للأزرق أو إغماء خلال فترة إستعمال 

هيمانچيول.
خطورة حدوث إرتفاع في نسبة الپوتاسيوم في الدم   -

)hyperkalemia(
الدم  في  الپوتاسيوم  نسبة  من  هيمانچيول  يزيد  قد 
)hyperkalemia(. في حالة الورم الوعائي الدموي التقرحي 

الواسع يجب مراقبة نسبة الپوتاسيوم في الدم لدى طفلك.
إذا كان من المخطط أن يجتاز طفلك تخديراً عاماً

لأن  هيمانچيول. ذلك  يتلقى  بأن طفلك  الطبيب  إبلاغ  عليك 
أعطيت  إذا  الدم  ضغط  في  إنخفاض  من  يعاني  قد  طفلك 
الدواء )أنظر  تناول هذا  فترة  أدوية مخدرة معينة خلال  له 
أن  الجائز  الأدوية"(. من  بين  فقرة "التداخلات/التفاعلات 
على  هيمانچيول 48 ساعة  تناول  عن  التوقف  الأمر  يحتاج 

الأقل قبل التخدير.

الفحوص والمتابعة
السكر  نسب  مراقبة  لدى طفلك سكري، فيجب  وُجد  إذا   ∙
في دمه في أوقات متقاربة أكثر )أنظر "تحذيرات خاصة 

تتعلق بإستعمال الدواء"(.
الدم وفي  إنخفاض في ضغط  إلى  قد يؤدي هيمانچيول   ∙
نظم القلب. لذا، يتوجب على طفلك الخضوع لمتابعة طبية 
ملازمة تترافق بمراقبة نظم القلب بعد ساعتين من إعطاء 
المقدار الدوائي الأول أو بعد رفع المقدار الدوائي للدواء. 
بعد ذلك، يتوجب على الطبيب فحص الطفل خلال العلاج 
بشكل دائم )أنظر "علامات التي من المهم الإنتباه إليها 

بعد إعطاء هيمانچيول لطفلك"(.
الدم. في  في  الپوتاسيوم  نسبة  من  هيمانچيول  يزيد  قد   ∙
حالة الورم الوعائي الدموي التقرحي الواسع يجب مراقبة 
لدى طفلك )أنظر "علامات  الدم  في  الپوتاسيوم  نسبة 
إليها بعد إعطاء هيمانچيول  المهم الإنتباه  التي من 

لطفلك"(.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

تناول مؤخراً، أدوية  يتناول حالياً أو  إذا كان طفلك   ∙
أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 
لأن  ذلك. ذلك  عن  للصيدلي  أو  غذائية، إحكِ للطبيب 
ومن  أخرى  أدوية  عمل  من طريقة  يغير  قد  هيمانچيول 
الجائز أن تؤثر الأدوية الأخرى على طريقة عمل هيمانچيول.

الطبيب  إطلاع  المهم  إذا كنت ترضعين طفلك، فمن   ∙
أي  تتناولين  كنت  إذا  الطبي  الطاقم  أو  الصيدلي  أو 
دواء، لأن الدواء قد ينتقل عبر حليب الأم ويؤثر على 
علاج طفلك. سوف يرشدك الطبيب فيما إذا كان عليك 

التوقف عن الإرضاع أم لا.
إذا  أو  يتناول  كان طفلك  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  أخبر/ي 

كنت مرضعة وتتناولين:
أدوية لعلاج السكري.  ∙

أدوية لعلاج مشاكل في القلب أو في الأوعية الدموية، مثل   ∙
إضطرابات في نظم القلب، ألم في الصدر أو ذبحة صدرية 

)angina(، ضغط دم مرتفع، قصور قلبي.
أيضاً أدوية لمشاكل  القلق والإكتئاب، كذلك  أدوية لعلاج   ∙

نفسية أكثر خطورة ومرض الصرع.
أدوية لعلاج السل.  ∙

أدوية لعلاج الألم والإلتهاب.  ∙
أدوية لخفض نسبة الشحوم في الدم.  ∙

أدوية للتخدير.  ∙
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية إستشر طبيبك أو الصيدلي.

إستعمال الدواء والطعام
يجب إعطاء الدواء فوراً بعد إطعام الطفل أو خلال إطعامه.

الإرضاع
إذا كنت ترضعين طفلك

إحكي للطبيب قبل إعطاء هذا الدواء لطفلك.  ∙
لا تعطي هذا الدواء لطفلك إذا كنت تتناولين أدوية يمنع   ∙
فقرة "التداخلات/ )أنظري  هيمانچيول  مع  إستعمالها 

التفاعلات بين الأدوية"(.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي الدواء على أقل من 1 ميليمول )23 ملغ( صوديوم 
للمقدار الدوائي )عملياً "خالٍ من الصوديوم"(.

يحتوي الدواء على 2.08 ملغ پروپيلين چليكول/كلغ/اليوم. 
الطبيب  من 4 أسابيع، إستشر  أصغر  بعمر  كان طفلك  إذا 
الرضيع  كان  إذا  الدواء، خاصة  إعطاء هذا  قبل  الصيدلي  أو 
يتناول أدوية إضافية تحتوي پروپيلين چليكول أو الكحول.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
في  من طبيب مختص  توصية  بموجب  هو  إن علاج طفلك 
الرضاعة.  الدموي في عمر  الوعائي  الورم  تشخيص وعلاج 
الطبيب.  تعليمات  حسب  المستحضر  دائماً إستعمال  يجب 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 

بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط. 
أبداً لا تغير من تلقاء نفسك المقدار الدوائي الذي أعطي 
لطفلك. أية زيادة في المقدار الدوائي أو ملاءمة المقدار 
الدوائي وفقاً لوزن طفلك يجب أن يتم من قِبل الطبيب 

المعالج فقط.
المقدار الدوائي:  ∙

نظام  بموجب وزن رضيعك وحسب  الدوائي  المقدار  يحدد 
المقدار الدوائي التالي:

أسابيع 
)مقدار دوائي 

يومي(
مقدار دوائي 

للبلع
توقيت المقادير 

الدوائية

الأسبوع الأول
)1 ملغ/كلغ/يوم(

مقدار دوائي 0.5 ملغ/كلغ  ∙
واحد في 

الصباح
مقدار دوائي   ∙

إضافي في 
ساعات 

متأخرة ما بعد 
الظهيرة

بفاصل قدره   ∙
9 ساعات 

على الأقل بين 
المقدارين 

الدوائيين

الأسبوع الثاني
)2 ملغ/كلغ/يوم(

1 ملغ/كلغ

لثالث  ا الأسبوع 
والأسابيع التي تليه
)3 ملغ/كلغ/يوم(

1.5 ملغ/كلغ

قليلة من  كمية  الدواء مع  الحاجة، بالإمكان خلط  إذا دعت 
الحليب المخصص للرضع أو عصير تفاح و/أو عصير برتقال 
قنينة  عن طريق  عمره، وإعطاء الدواء لطفلك  مع  يتناسب 
أو  بالحليب  مليئة  قنينة  الدواء مع  خلط  يجوز  الرضع. لا 

عصير الفواكه.
المقدار  خلط  بالإمكان  يزنون حتى 5 كلغ  الذين  للأطفال 
الدوائي مع ملعقة صغيرة واحدة )تقريباً 5 ملل( من الحليب 
من 5 كلغ  أكثر  يزنون  الذين  للرضع. للأطفال  المخصص 
بالإمكان خلط المقدار الدوائي مع ملعقة واحدة كبيرة )تقريباً 
أو  تفاح  أو عصير  للرضع  المخصص  الحليب  15 ملل( من 

عصير برتقال يتناسب مع عمر طفلك.
يجب إستعمال الخليط حتى ساعتين منذ لحظة تحضيره.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
كيفية إعطاء هيمانچيول لطفلك:  ∙

هيمانچيول مخصص للبلع فقط.
يجب إعطاء الدواء فوراً بعد إطعام الطفل أو خلال إطعامه.  -

إستعمال  بواسطة  الدوائي  المقدار  قياس  دائماً  عليك   -
مع  سوية  تزوديها  يتم  التي  الفم  للإعطاء عبر  محقنة 
القنينة ولا يجوز تبديلها مع أي محقنة أخرى. إذا فقدت 

المحقنة، إتصل مع صاحب الإمتياز.
بواسطة  فم طفلك  في  مباشرة  إعطاء هيمانچيول  يجب   -

المحقنة للإعطاء عبر الفم التي زُودت مع القنينة. 
قم بإطعام طفلك بشكل دائم لتجنب الصيام المطوّل.  -

إذا كان طفلك لا يأكل بشكل كافٍ أو يتقيأ، فيجب تفويت   -
المقدار الدوائي.

واثقاً من  تكن  لم  إذا  أو  الدوائي  المقدار  إذا بصق طفلك   -
إعطاء مقدار  يجوز  الدوائي، فلا  المقدار  كامل  تلقى  أنه 
دوائي إضافي، بل يجب الإنتظار حتى يحين موعد إعطاء 

المقدار الدوائي التالي.
من  يتما  أن  يجب  الطفل  وإطعام  إعطاء هيمانچيول  إن   -
قِبل نفس الشخص وذلك لتجنب خطورة إنخفاض نسبة 
السكر في الدم لدى طفلك )hypoglycemia(. إذا إشترك 
أن  الضروري  الطفل، فمن  في علاج  مختلفون  أشخاص 
المشاركين لضمان سلامة  يكون هنالك تواصل جيد بين 

الطفل.
تعليمات الإستعمال:  ∙

المرحلة 1 - أخرج الأغراض من العلبة  ∘
بحاجتها  التي ستكون  التالية  الأغراض  على  العلبة  تحتوي 

لإعطاء الدواء:
من  للبلع  على 120 ملل محلول  تحتوي  قنينة زجاجية   .1

هيمانچيول.
بتدريجات  معلمة  الفم،  عبر  للإعطاء  قياس  محقنة   .2

بالميليغرام، مرفقة لهذا الدواء. 
الفم،  العلبة والمحقنة للإعطاء عبر  القنينة من  إخراج  يجب 

ويجب إخراج المحقنة من الكيس الپلاستيكي.

المرحلة 2 - إفحص المقدار الدوائي  ∘
بالميليغرام  هيمانچيول  من  الدوائي  المقدار  هو  ما  إفحص 
الرقم  هذا  على  ما وصفه طبيب طفلك. أعثر  )ملغ( بحسب 

على المحقنة للإعطاء عبر الفم.

علبة

قنينة

كيس 
پلاستيكي

محقنة 
للقياس

مكبس

طرف المحقنة

أطراف جسم المحقنة

جسم 
المحقنة

https://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
http://Padagis.co.il


- Risk of high potassium level in the blood 
(hyperkalemia)

Hemangiol may increase blood potassium level 
(hyperkalemia). In case of a large ulcerated 
hemangioma, your child’s blood potassium 
level should be monitored.

If y ur chil  is due to un er  g ner l 
anesthesia
ell the doctor that your child is receiving 

Hemangiol. This is because your child 
m  su  f m l w bl d pr u  i  gi n 
certain anesthetics while taking this medicine 
(see section “Drug interactions”). It may be 
necessary to stop taking Hemangiol for at least 
48 hours before anesthesia.

ests and follow-up
∙	 If your child has diabetes, monitor his blood 

sugar level more frequently (see “Special 
nings r ding use of the medicine”).

∙	Hemangiol can cause a decrease in 
blood pressure and heart rate. Ther e, 

ur child must be under cl e medi al 
monitoring, with heart rate monitoring  
for 2 hours after administration of the first 
dose or after a dosage increase. Then, 
the doctor must egularly examine the 
child during the course of treatment. (see 
“Important signs to pay attention to after 
administering Hemangiol to your child”).

∙	Hemangiol may increase blood potassium 
level. In case of a large ulcerated hemangioma, 
your child’s blood potassium level should 
be monitored (see “Important signs to pay 
attention to after administering Hemangiol 
to your child”).

Drug interactions
∙ If your child is taking, or has recently 

taken, other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. 

hi  i  b u  H m n i l c n ch n  
the way other medicines act, and some 
medicines can have an effect on the way 
Hemangiol acts.

∙ If you are breastfeeding your child, it is 
important to tell your doctor, pharmacist 
or the medical staff if you are taking any 
medicine, as it may pass into breast milk 
and influence your child’s treatment. Your 
doctor will advise you on whether you 
should stop breastfeeding or not.

ell the doctor or pharmacist if your child is 
taking or if you are breastfeeding and taking:
∙ Medicines to treat diabetes.
∙ Medicines to treat heart or blood vessel 

problems, such as heart rate disturbances, 
h t p in o  an in , hi h bl d p u , 

heart failure.
∙ Medicines to treat anxiety and depression, 

as well as medicines for more serious mental 
health problems and epilepsy.

∙ Medicines to treat tuberculosis.
∙ Medicines to treat pain and inflammation.
∙ Medicines to lower blood lipid level.
∙ Medicines for anesthesia.
If you have further questions, consult your 
doctor or pharmacist.

Use of the medicine and food
he medicine should be gi n immediat ly a te  

or while feeding the child.

Breastfeeding
If you are breastfeeding your child
∙ ell the doctor before giving this medicine to 

your child.
∙ Do not give this medicine to your child if 

you are taking medicines that must not be 
used with Hemangiol (see section “Drug 
interactions”).

Important information about some of the 
ingredients of the medicine
The medicine contains less than 1 mmol (23 mg) 
sodium per dose (essentially sodium-free”).
The medicine contains 2.08 mg propylene 
glycol/kg/day. If your baby is less than 4 weeks 
old, consult the doctor or pharmacist befor  
giving this medicine, especially if the baby is 
taking other medicines that contain propylene 
glycol or alcohol.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?

The treatment of your child is in accordance 
with the recommendation of a doctor who 
has expertise in the diagnosis and treatment 
of infantile hemangioma. Always use the 
preparation according to the doctor’  
inst uctions. Check with your d tor or 
pharmacist if you e not sure about the dosage 
and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
Never change the dosage given to your child 
on your own. Every increase in dose or dose 
adjustment in accordance to your baby’  
weight must be done by the attending doctor 
only.

∙ Dosage:
The dosage will be determined in accordance 
with your baby’s weight, as per the following 
dosage regimen:

Weeks 
(daily dose)

Dose for 
oral intake 

Timing of 
doses

First week
(1 mg/kg/day)

0.5 mg/kg ∙ one dose in 
the morning

∙ additional 
dose in late 
afternoon

∙ at an interval 
of at least 
9 hours 
between the 
2 doses

Second week
(2 mg/kg/day)

1 mg/kg

Third and 
following 
weeks  
(3 mg/kg/day)

1.5 mg/kg

If necessary, you may mix the medicine with 
a small quantity of baby-milk or age-suitable 
apple and/or orange juice, and give it to your 
child in a baby bottle. Do not mix the medicine 
with a full bottle of milk or fruit juice.

For children weighing up to 5 kg, you may mix 
the dose with one teaspoonful (approximately 
5 mL) of baby-milk. For children weighing mor  
than 5 kg, the dose may be mixed with one 
tablespoonful (approximately 15 mL) of baby-
milk or age-suitable apple or orange juice.
Use the mixture within 2 hours of preparation.

Do not exceed the recommended dose.

∙ How to give Hemangiol to your child:
Hemangiol is for oral use only.
- Give the medicine immediately after or while 

feeding the child.
- Always measure the dose by using the oral 

syringe supplied together with the bottle and 
do not replace it with any other syringe. If 
you lost the syringe, contact the registration 
holder. 

- Administer Hemangiol directly into your 
child’s mouth using the oral syringe supplied 
with the bottle.

- Feed your child regularly to avoid a prolonged 
fast.

- If your child does not eat sufficiently or is 
vomiting, skip the dose.

- If your child spits up the dose or if you ar  
un tain whether h she got the full d e, 
do not give another dose; wait until the next 
scheduled dose.

- Administration of Hemangiol and feeding the 
child must be done by the same person in 

der to avoid the risk of low blood sugar 
level (hypoglycemia) in your child. If dif ent 
p pl  a  in l d in t tin  th  child, g d 
communication between them is essential in 

der to ensure the safety of the child.

∙ Instructions for use:
∘ Step 1 – Remove the items from the box
The box contains the following items that you 
will need to administer the medicine:
1.  gl s b ttl  cont inin  120 mL H m ngi l 

oral solution.
2. An oral measuring syringe, graduated in mg, 

provided with this medicine.
Remove the bottle and the oral syringe from the 
box, and remove the syringe from the plastic 
bag.

PATIENT PACKAGE INSERT IN 
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 

REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with 

 a doctor’s prescription only

Hemangiol
Oral Solution
Active ingredient: The active ingredient is 
propranolol. Each 1 mL of solution contains 
3.75 mg propranolol (equivalent to 4.28 mg 
propranolol hydrochloride).

Inacti  and aller nic ingredients in the 
preparation: see section 2 “Important 
information about some of the ingredients of the 
medicine” and section 6 “Further information”.

Read this leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet contains 
concise information about the medicine. If you 
h  fu th  qu ti ns, r  t  th  d t  o  
pharmacist. This medicine has been prescribed 
for your child only. Do not pass it on to others. 
It may harm them, even if it seems to you that 
their illness is similar.

In addition to this leaflet, Hemangiol also 
has an information guide for the patient’  
parents. This guide contains important safety 
information, that you must know and follow 
before starting and during treatment with 
Hemangiol. Read both the information guide 
for the patient’s parents and the patient leaflet 
before starting to use the medicine. Keep 
the information guide for further r ence, 
if necessary.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

The medicine is intended to treat proliferating 
infantile hemangioma requiring systemic 
therapy:
- the hemangioma is life- or function-

threatening.
- the hemangioma is ulcerated and painful, 

and/or does not respond to simple wound 
e measures.

- the hemangioma is with a risk of permanent 
scarring or disfigurement.

Hemangiol treatment is started in infants aged 
5 weeks to 5 months.
A hemangioma is a collection of extra blood 
vessels that form a lump in or under the skin. 
A hemangioma can be superficial or deep. It is 
sometimes called a ‘strawberry mark’ because 
its surface resembles the shape of a strawberry.

Therapeutic group:
The active ingredient propranolol belongs to a 

oup of medicines known as beta-blockers. 

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
∙ your child was born pr maturely and 

has not reached the corrected age of  
5 weeks (the corrected age being the age 
a premature baby would be if he/she had 
been born on their due date).

∙ your child is allergic (sensitive) to the active 
ing edient propranolol or to ny of the other 
ingredients contained in this medicine (see 
section 2 “Important information about 
some of the ingredients of the medicine” 
and section 6 “Further information” in this 
leaflet). An allergic reaction can include a 
skin rash, itching or shortness of breath.

∙ your child has asthma or a history of 
breathing difficulties.

∙ your child has a slow heart rate for his age. 
Refer to the doctor if you are not sure.

∙ u  child h  a h t p bl m ( u h a  
heart rhythm disorders or heart failure).

∙ your child has very low blood pressure.
∙ your child has a circulation problem which 

causes the toes and fingers to be numb and 
pale.

∙ your child is prone to low blood sugar level.
∙ your child has high blood pressure caused 

by a tumor in the adrenal gland. This tumor 
is called phaeochromocytoma.

∙ Do not give this medicine to your child if 
you are breastfeeding and taking medicines 
that must not be taken together with 
Hemangiol (see section “Breastfeeding” 
and section “Drug interactions”).

Special warnings regarding use of the 
medicine
Before giving Hemangiol to your child, tell 
the doctor if:
∙ your child has liver or kidney problems. This 

medicine is not recommended in case of liver 
or kidney problems.

∙ your child has ever had an allergic eaction, 
dless of its origin (e.g., from medicines 

or from an alimentary substance, etc.). An 
allergic reaction can include a rash, itching 
or shortness of breath.

∙ your child has psoriasis [a skin condition that 
causes the formation of red, dry plaques of 
thickened skin], as this medicine may worsen 
the symptoms of this condition.

∙ your child has diabetes: in this case, monitor 
his blood sugar level more frequently.

∙ your child has PHACE syndrome (a condition 
combining hemangioma with vascular 
abnormalities including ebral blood 
vessels), as this medicine may increase the 
risk of cerebral stroke.

Important signs to pay attention to after 
administering Hemangiol to your child:

- Risk of low blood sugar level 
(hypoglycemia)

hi  m di in  m  m k th  w nin  si n  
of hypoglycemia (also known as low blood 
sugar level). The medicine may also aggravate 
hyp ly mi  in child n, esp iall  during 
a fasting period (e.g., low food intake, 
concomitant infection, vomiting) or when 
glucose demands are increased (cold, stress, 
infections), or in case of overdose. The warning 
signs may be:
∙ Minor: pallor, tiredness, sweating, shaking, 

palpitations, anxiety, hunger, difficulty waking 
up.

∙ Major: sleeping more than usual, difficulty 
esponding, poor feeding, decrease in body 

temperature, convulsions, brief pauses in 
breathing, loss of consciousness.

The risk of hypoglycemia remains significant 
throughout the whole treatment period with the 
medicine.

o avoid risk of low blood sugar level 
(hypoglycemia), give Hemangiol to your 
child during or straight after a meal and 
avoid giving the last dose close to night 
bedtime (see section 3 “How should you 
use the medicine?”). You must feed your 
child sufficiently and regularly during 
treatment. If your child is not eating enough 
or is vomiting, it is recommended to skip 
the dose. Do not give Hemangiol to your 
child until he/she starts eating nor lly 
again.
If your child shows any signs of low blood 
sugar level (hypoglycemia) while taking 
Hemangiol, stop treatment with the 
medicine and contact a doctor immediately 

r pr  to a ho ital. If the child i  
conscious, give him/her a drink of liquid 
containing sugar.

- Risk of bronchospasm
Stop treatment and contact a  doctor immediately 
if after giving Hemangiol to your child, you 
observe any of the following symptoms that 
ould be indic tiv  of b nch p m (br athin  

difficulties due to temporary narrowing of the 
airways in the lungs): cough, rapid breathing or 
difficulty breathing, or wheezing with or without 
bluish-colored skin.

Stop treatment with the medicine and 
contact a doctor immediately if your child 
shows cold-like symptoms associated with 
difficulty in breathing and/or wheezing 
during the course of treatment with 
Hemangiol. 

- Risk of hypotension and low heart rate 
(bradycardia)

Hemangiol can decrease blood pressure and 
heart rate (bradycardia); ther e, your child 
must be kept under close medical surveillance 
and heart rate monitoring for two hours after 
administration of the first dose or after the dose 
of the medicine is increased. Then, the doctor 
should regularly examine the child during 
treatment.

Stop treatment with the medicine and 
contact a doctor immediately if your child 
has any signs of tiredness, coldness, pallor, 
bluish-colored skin, or fainting while using 
Hemangiol.

∘ Step 2 – Check the dose
Check the Hemangiol dose in milligrams (mg) as 
prescribed for your child by the doctor. Locate 
this number on the oral syringe.

∘ Step 3 – Open the bottle
The bottle has a child-proof cap. Open the bottle 
as follows: push the plastic cap downwards 
while turning the cap counter-clockwise (to the 
left). Do not shake the bottle before use.

∘ Step 4 – Insert the syringe
Insert tip of the oral syringe into the upright 
bottle and push the plunger of the syringe all the 
way down. Do not remove the syringe adapter 

m th  n k o  th  b ttl . Onl  u  th  o l 
syringe that is supplied with the medicine to 
measure and administer the dose. Do not use 
a spoon or any other measuring tool.

∘ Step 5 – Remove the dose
With the oral syringe in place, turn the bottle 
upside down. Pull the plunger of the syringe up 
to the number of milligrams you need.

∘ Step 6 – Check for air bubbles
If you see air bubbles in the syringe, hold the 
syringe upright, push the plunger upwards until 
all the large air bubbles have been pushed out 
and then eadjust to the dose prescribed  
your child by the doctor.

∘ Step 7 – Remove the syringe
urn the bottle upright and emove the entir  

syringe from the bottle. Be careful not to push 
the plunger in during this step.

∘ Step 8 – Close the bottle
Replace the plastic cap on the bottle by turning 
it clockwise (to the right).

∘ Step 9 – Give Hemangiol to your child
Insert the syringe into your baby’s mouth and 
place it against the inside of the cheek. Now you 
can slowly squirt Hemangiol from the syringe 
directly into your baby’s mouth. Do not lie the 
baby down immediately after administering the 
medicine.

∘ Step 10 – Clean the syringe
Do not dismantle the syringe. After each use, 
rinse the empty syringe into a glass of clean 
water:
1. ake a glass of clean water
2. Pull the plunger
3. Discard the water into the sink
4. Repeat this cleaning process 3 times

Do not use any soap or alcohol-based product 
for cleaning. Wipe the outside dry. Do not put 
the syringe in a sterilizer or a dishwasher. Until 
the next use, store the bottle and the syringe 
together in the medicine package, in a safe 
place where your child will not be able to see 
or each it. Discard the syringe once the bottle 
is finished.

If you accidentally give your child a higher 
dosage of the medicine than required, contact 
the doctor immediately or proceed to a hospital 
emergency oom, and bring the package of the 
medicine with you.

If you forget to give the medicine to your child
Skip the forgotten dose and do not give a 
double dose to make up for the forgotten dose. 
Continue the treatment at the usual frequency: 
one dose in the morning and one dose in the 
late afternoon. Adhere to the treatment regimen 
ecommended by the doctor.

If you stop giving the medicine to your child
The medicine may be stopped at once at the 
end of the treatment, as decided by the doctor.

Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor or 
pharmacist.

4. SIDE EFFECTS

As with any m icin , use of H angi l can 
cause side effects in some users. Do not be 
alarmed by r ading the list of side effects. 
Your child may not suffer from any of them.
After administering Hemangiol, pay attention 
to important warning signs associated with 
the following potential side effects: low blood 
pressure, slow heart rate, low blood sugar level, 
and bronchospasm (breathing difficulties). See 
section 2 of this leaflet.

Very common side effects (effects that occur 
in more than 1 user in 10):
∙ Inflammation of the bronchi (bronchitis)
∙ Sleep disorders (insomnia, poor quality of 

sleep and difficulties waking up)
∙ Diarrhea and vomiting

Common side effects (effects that occur in 
1-10 in 100 users):
∙ Bronchospasm (breathing difficulties)
∙ Bronchiolitis – inflammation of the small 

bronchi in the lungs, with breathing difficulties 
and wheezing in the chest, accompanied by 
cough and fever

∙ Decreased blood pressur
∙ Decreased appetite
∙ Agitation, nightmares, irritability
∙ Somnolence
∙ Cold extremities
∙ Constipation, abdominal pain
∙ Skin redness
∙ Diaper rash

Uncommon side effects (effects that occur 
in 1-10 in 1,000 users):
∙ Heart conduction or heart rhythm disorders 

(slow or uneven heartbeats)
∙ Urticaria (allergic reaction of the skin), hair 

loss (alopecia)
∙ Decreased blood sugar levels
∙ Reduction in the number of white blood cells

Side effects of unknown frequency (effects 
whose frequency has not been determined 
yet):
∙ C n ul ions link d t  a l  bl d su  l el 

(hypoglycemia)
∙ Bradycardia (abnormally slow heart rate)
∙ Low blood pressur
∙ ery low levels of white blood cells that fight 

infection
∙ Circulation problems which cause pallor and 

numbness in the fingers and toes
∙ Elevated blood potassium level

If a side effect occurs, if one of the side 
fects worsens or if your child suffers from 

a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult with the doctor.

Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry 
of Health by clicking on the link “Report Side 

fects of Drug T eatment” found on the Ministry 
of Health homepage ( .health.gov.il) that 
directs you to the online form for reporting side 

fects, or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il
In addition, you can report to Padagis via the 
following address: Padagis.co.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
STORED?

∙ void poisoning! This medicine and any other 
m di ine should be kept in a cl ed pl ce 
out of the reach and sight of children and/or 
infants in order to avoid poisoning. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed 
to do so by the doctor.

∙ Do not use the medicine after the expiry date 
(exp. date) that appears on the package and 
the bottle label. The expiry date refers to the 
last day of that month.

Storage conditions:
∙ Store below 25°C. Do not freeze. Store the 

bottle in the original package to protect from 
light.

∙ Between uses, store the bottle and oral 
syringe together in the original package.

∙ After first opening: may be used for two 
months, but no later than the expiry date. 
Store below 25°C

∙ Do not discard medicines into the wastewater 
or household waste. Consult the pharmacist 
on how to dispose of medicines no longer 
used. These measures will help protect the 
environment.

6. FURTHER INFORMATION

In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Hydroxyethylcellulose (250 grade), Vanilla 
flavor (IFF*SC011851) [contains opylene 

l l 75.2%, V nillin, W t , But ic a id, 
Ethyl butyrate, Piperonal], Saccharin sodium, 
Strawberry flavor (IFF*SN864761) [contains 

opylene glycol 92%, Ethyl butyrate, Vanillin, 
Undecalactone/Gamma, Ethyl acetate, Ethyl 
propionate, Maltol, Hydroxy-2-5-dimethyl-3(2h)-
furanone/4-, Hexyl alcohol, Hexen-1-Ol/Cis-3, 
Linalool, Isoamyl butyrate, Ethylhexanoate, 
Ethyl-2-methylbutyrate, Hexen-1-YI acetate/
Cis-3-, Decalactone/gamma-, Methylbutyric 
acid/2-, Hydroxyphenyl)-2-butanone/4(para-, 
Methyl dihydrojasmonate, Methyl cinnamate, 
Ethyl isovalerate, Hexenal/trans-2-, Hexanoic 
acid, Diacetyl natural, Isovaleric acid, Ionone/
alpha, Ionone/beta, Ionone/gamma, Tocopherol/
alpha], Citric acid monohydrate, Purified water.
For further information, see section 2 “Important 
information about some of the ingredients of the 
medicine”.

What the medicine looks like and the contents 
of the package:
Hemangiol is a clear, colorless to slightly yellow, 
oral solution with a fruity odor. The package of 
the medicine contains a dark brown glass bottle 
containing 120 mL Hemangiol solution, which 
is closed with a child-proof cap. The package 
contains an oral measuring syringe.

Registration Holder and Importer:
Padagis Israel Agencies Ltd., 1 Rakefet St., 
Shoham.

Revised in September 2023 ding to MOH 
guidelines.

Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health: 
15968.35287

Hemangiol is a registered trademark of Pierre 
Fabre Medicament.
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المرحلة 3 - إفتح القنينة  ∘
يوجد للقنينة غطاء أمان مقاوم للفتح من قِبل الأطفال. يجب 
الغطاء  على  الضغط  التالي: يجب  النحو  على  القنينة  فتح 
عكس  الوقت  نفس  في  وتدويره  الأسفل  نحو  الپلاستيكي 
القنينة  يجوز خض  اليسار(. لا  الساعة )نحو  عقارب  إتجاه 

قبل الإستعمال.

المرحلة 4 - أدخل المحقنة  ∘
أدخل طرف المحقنة للإعطاء عبر الفم لداخل القنينة التي تكون 
بوضعية عمودية وإضغط مكبس المحقنة نحو الأسفل حتى 
 )syringe adapter( النهاية. لا يجوز نزع ملائم المحقنة
من عنق القنينة. لقياس وإعطاء المقدار الدوائي يجب إستعمال 
يجوز  للدواء. لا  المرفقة  الفم  للإعطاء عبر  المحقنة  فقط 

إستعمال ملعقة كبيرة أو أية أداة قياس أخرى.

المرحلة 5 - أخرج المقدار الدوائي  ∘
إقلب القنينة بحيث تبقى المحقنة للإعطاء عبر الفم في مكانها. 
التي  الميليغرامات  عدد  المحقنة حتى علامة  مكبس  إسحب 

تحتاجها. 

المرحلة 6 - إفحص وجود فقاعات هواء  ∘
إذا كنت ترى فقاعات هواء في المحقنة، قم بإمساك المحقنة 
الأعلى حتى حالة تخرج  المكبس نحو  بشكل عمودي، إدفع 
فيها كافة الفقاعات الكبيرة ومن ثم قم بإعادة ضبط المقدار 

الدوائي الذي وصفه الطبيب لطفلك.

المرحلة 7 - قم بإخراج المحقنة  ∘
المحقنة  كامل  وأخرج  عمودي  بوضع  لتكون  القنينة  إقلب 
من القنينة. يجب الحذر بألّا يُدفع المكبس نحو الداخل خلال 

هذه المرحلة.

المرحلة 8 - أغلق القنينة  ∘
أعد الغطاء الپلاستيكي إلى مكانه على القنينة بواسطة تدويره 

مع إتجاه عقارب الساعة )نحو اليمين(.

المرحلة 9 - أعطِ هيمانچيول لطفلك   ∘
أدخل المحقنة في فم رضيعك وألصقها مقابل الجانب الداخلي 
المحقنة  تنقيط هيمانچيول ببطء من  الخد. الآن يمكنك  من 
الرضيع مباشرة  إلى فم رضيعك. لا يجوز إضجاع  مباشرة 

بعد إعطاء الدواء.

المرحلة 10 - نظف المحقنة  ∘
كل  بعد  الفارغة  المحقنة  المحقنة. إغسل  تفكيك  يجوز  لا 

إستعمال داخل كأس من الماء النظيف:
1( خذ كأساً من الماء النظيف

2( إسحب المكبس
3( أسكب الماء في المغسل

4( كرر عملية التنظيف هذه 3 مرات

لا تستعمل لعملية التنظيف أي صابون أو مستحضر أساسه 
الكحول. إمسح الجزء الخارجي حتى يجف. لا تضع المحقنة 
داخل جهاز تعقيم )sterilizer( أو في غسالة الأطباق. خزّن 
القنينة والمحقنة سوية في علبة الدواء في مكان آمن لا يمكن 
لطفلك رؤيته أو بلوغه، إلى موعد الإستعمال التالي. بعد فراغ 

القنينة تخلص من المحقنة.
إذا أعطيت طفلك بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر من المطلوب 
من الدواء إستشر الطبيب فوراً أو توجه إلى غرفة الطوارئ 

في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.
إذا نسيت إعطاء الدواء لطفلك 

مقداراً دوائياً  تعطي  ولا  نسيته  الذي  الدوائي  المقدار  فوّت 
مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي. واصل العلاج 
بالوتيرة الثابتة: مقدار دوائي في الصباح ومقدار دوائي في 
الساعات المتأخرة ما بعد الظهيرة. يجب المواظبة على العلاج 

حسب توصية الطبيب.
إذا توقفت عن إعطاء الدواء لطفلك

إنتهاء  عند  واحدة  إعطاء الدواء دفعة  عن  التوقف  بالإمكان 
العلاج، بحسب قرار من الطبيب.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع 
تتناول  الدوائي في كل مرة  المقدار  الدواء والتأكد من 

إذا لزم الأمر ذلك. فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
الدواء،  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، فإن إستعمال هيمانچيول قد يسبب أعراضاً 
قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا  بعض  لدى  جانبية 
الأعراض الجانبية. من الجائز ألا يعاني طفلك أياً منها.

بعد إعطاء هيمانچيول يجب الإنتباه لعلامات تحذيرية هامة 
إنخفاض  التالية:  المحتملة  الجانبية  الأعراض  بخصوص 
ضغط الدم، نظم قلب بطيء، إنخفاض نسبة السكر في الدم 
الهوائية )bronchospasm، صعوبات  القصبات  وتشنج 

في التنفس(. أنظر الفقرة 2 في هذه النشرة.
لدى  تظهر  التي  جداً )أعراض  شائعة  جانبية  أعراض 

أكثر من مستعمل واحد من عشرة(:
)bronchitis( إلتهاب القصبات الهوائية  ∙

إضطرابات في النوم )أرق، تدني جودة النوم وصعوبات   ∙
في الإستيقاظ(

إسهال وتقيؤ  ∙
أعراض جانبية شائعة )أعراض التي تظهر لدى 1-10 

مستعملين من بين 100(:
تشنج قصبي - bronchospasm )صعوبات في التنفس(  ∙

الهوائية )bronchiolitis( - إلتهاب  القصبات  إلتهاب   ∙
القصبات الهوائية )الطرق التنفسية( الصغيرة في الرئتين، 
الذي يشمل صعوبات في التنفس وصفير في الصدر، التي 

تترافق بسعال وسخونة
إنخفاض ضغط الدم  ∙

تناقص الشهية للطعام  ∙
عصبية )هياج(، كوابيس، سخط  ∙

نعاس  ∙
برودة في الأطراف  ∙

إمساك، ألم في البطن  ∙
إحمرار في الجلد  ∙
طفح الحفاضات  ∙

لدى  تظهر  التي  شائعة )أعراض  غير  جانبية  أعراض 
10-1 مستعملين من بين 1,000(:

إضطرابات في التوصيل الكهربائي للقلب أو في نظم القلب   ∙
)ضربات قلب بطيئة أو غير منتظمة(

شرى ) urticaria - رد فعل تحسسي جلدي(، تساقط   ∙
)alopecia( الشعر

إنخفاض نسب السكر في الدم  ∙
إنخفاض كمية خلايا الدم البيضاء  ∙

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها 
لم يحدد بعد(: 

الدم  في  السكر  نسبة  بإنخفاض  تتعلق  إختلاجات   ∙
)hypoglycemia(

bradycardia )نظم قلب أبطأ من المعتاد(  ∙
إنخفاض ضغط الدم  ∙

نسب منخفضة جداً لخلايا الدم البيضاء المضادة للتلوث  ∙
مشاكل في الدورة الدموية التي تؤدي إلى شحوب وخدر   ∙

في أصابع اليدين والقدمين
إرتفاع نسبة الپوتاسيوم في الدم  ∙

الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
لم  جانبي  عرض  من  طفلك  يعاني  عندما  أو  الجانبية 

يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
عقب علاج  جانبية  أعراض  عن  الرابط "تبليغ  على  الضغط 
دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

بواسطة  پاداچيس  شركة  تبليغ  لذلك، بالإمكان  بالإضافة 
Padagis.co.il :العنوان التالي
5( كيفية تخزين الدواء؟

تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في   ∙
مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال 
بالتسمم. لا تسبب  لتفادي إصابتهم  الرضع، وذلك  و/أو 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
الصلاحية  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا   ∙
وملصقة  العلبة  ظهر  على  يظهر  الذي   )exp. date(
القنينة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس 

الشهر.
شروط التخزين:

التجميد.  التخزين دون 25 درجة مئوية. لا يجوز  يجب   ∙
يجب تخزين القنينة في العلبة الأصلية لحمايتها من الضوء.

الفم سوية  للإعطاء عبر  والمحقنة  القنينة  تخزين  يجب   ∙
داخل العلبة الأصلية بين الإستعمال والآخر. 

بعد الفتح للمرة الأولى: بالإمكان الإستعمال لمدة شهرين،   ∙
لكن بما لا يتجاوز تاريخ إنقضاء الصلاحية. يجب التخزين 

دون 25 درجة مئوية.
لا يجوز إلقاء أدوية في المجاري أو في القمامة المنزلية.  ∙

تعد  لم  أدوية  من  التخلص  كيفية  الصيدلي حول  إستشر 
قيد الإستعمال. إن إتخاذ هذه الإجراءات يساعد في الحفاظ 

على البيئة. 
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:
Hydroxyethylcellulose )250 grade(, Vanilla 
flavor )IFF*SC011851( ]contains Propylene 
glycol 75.2%, Vanillin, Water, Butyric acid, 
Ethyl butyrate, Piperonal[, Saccharin 
sodium, Strawberry flavor )IFF*SN864761( 
]contains Propylene glycol 92%, Ethyl 
butyrate, Vanillin, Undecalactone/Gamma, 
Ethyl acetate, Ethyl propionate, Maltol, 
Hydroxy-2-5-dimethyl-3)2h(-furanone/4-, 
Hexyl alcohol, Hexen-1-Ol/Cis-3, Linalool, 
Isoamyl butyrate, Ethylhexanoate, Ethyl-2-
methylbutyrate, Hexen-1-YI acetate/Cis-3-, 
Decalactone/gamma-, Methylbutyric acid/2-, 
Hydroxyphenyl(-2-butanone/4)para-, Methyl 
dihydrojasmonate, Methyl cinnamate, Ethyl 
isovalerate, Hexenal/trans-2-, Hexanoic acid, 
Diacetyl natural, Isovaleric acid, Ionone/alpha, 
Ionone/beta, Ionone/gamma, Tocopherol/
alpha[, Citric acid monohydrate, Purified water.

لمعلومات إضافية، أنظر الفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض 
مركبات الدواء".

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
هيمانچيول عبارة عن محلول للبلع، رائق وعديم اللون حتى 
مائل للأصفر برائحة الفواكه. تحتوي علبة الدواء على قنينة 
محلول  على 120 ملل  تحتوي  داكن  بني  بلون  زجاجية 
هيمانچيول، مغلقة بواسطة غطاء أمان مقاوم للفتح من قبل 
الأطفال. تحتوي العلبة على محقنة قياس للإعطاء عبر الفم.

صاحب الإمتياز والمستورد:
وكالات پاداچيس إسرائيل م.ض.، شارع راكيفيت 1، شوهم.
تم إعدادها في أيلول 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 
15968.35287

النشرة  هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 
الدواء مخصص  ذلك، فإن  من  الرغم  المذكر. على  بصيغة 

لكلا الجنسين.

ملائم 
المحقنة 

جسم المحقنة

طرف المحقنة

بالقياس  قم 
طرف  حتى 

المكبس

فقاعات هواء

https://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
https://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
http://Padagis.co.il

