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 2019 אוגוסט

 
 רופא/ה רוקח/ת נכבד/ה,

 
 העדכונים הבאים בעלון לצרכן דווחו למשרד הבריאות כנוטיפיקציה עבור התכשיר:

 
HEMANGIOL 

 
 המנגיול

 
SOLUTION 

 
Propranolol (as hydrochloride) : חומר הפעיל  

 
 :התוויה כפי שאושרה בתעודת הרישום

For the treatment of proliferating infantile haemangioma requiring systemic 
therapy: 
• Life- or function-threatening haemangioma, 
• Ulcerated haemangioma with pain and/or lack of response to simple 

wound care measures, 
• Haemangioma with a risk of permanent scars or disfigurement. 

It is to be initiated in infants aged 5 weeks to 5 months 
 

 בהודעה זו מצוינים ומסומנים ברקע צהוב רק שינויים אשר מהווים החמרות או שינויים
להנחיות  מנת להתאימומהותיים. בעלון בוצעו שינויים נוספים שאינם מהווים החמרות על 

 .הנוהל העדכני של משרד הבריאות
 

וניתן  העלונים המעודכנים לצרכן ולרופא זמינים במאגר התרופות שבאתר האינטרנט של
פריגו  משרד הבריאות http://www.health.gov.il לקבלם מודפסים ע"י פניה לחברת

 03-5773700ישראל, בטלפון: 
 

 ,בברכה
 ע"מפריגו ישראל סוכנויות ב

 
 עלון לצרכן

 
 . לפני השימוש בתרופה2

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
o סימנים שחשוב לשים לב אליהם לאחר מתן המנגיול לילדך: 
 סיכון של רמת סוכר נמוכה בדם -

... 
בכדי להימנע מסיכון של רמת סוכר נמוכה בדם, על ילדך לאכול באופן סדיר במשך הטיפול. 

 לדלג על המנה., מומלץ או שהוא מקיא מפתח מחלה אחרתאם ילדך אינו אוכל, 
... 
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תרופות אחרות, כולל תרופות  או צפוי ליטול בעתידאם ילדך נוטל או נטל לאחרונה  •
 ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

... 
 .כלליתתרופות עבור הרדמה

... 
 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

 מ"ג) נתרן למנה (למעשה נטול נתרן). 23מילימול  ( 1-התרופה מכילה פחות מ
 4-ק"ג/יום. אם תינוקך בגיל הקטן מ/מ"ג של פרופילן גליקול 2.08התרופה מכילה גם 

שבועות, היוועץ ברופא או ברוקח לפני מתן תרופה זו, בייחוד אם התינוק נוטל תרופות 
 נוספות המכילות פרופילן גליקול או אלכוהול.

 
[***] 

 . כיצד תשתמש בתרופה?3
.... 
 איך לתת את המנגיול לילדך: •

 המנגיול הינה לשימוש בבליעה.  
 התרופה מיד לאחר האכלת הילד או במהלך האכלתו.יש לתת את  -
ואין עליך תמיד למדוד את המנה על ידי שימוש במזרק למתן דרך הפה המצורף לאריזה  -

 .להחליפו עם אף מזרק אחר. אם איבדת את המזרק צור קשר עם בעל הרישום
... 

 בסיום הטיפול ניתן להפסיק בבת אחת אתאם אתה מפסיק לתת את התרופה לילדך 
 בהתאם להחלטתו של הרופא.נטילת המנגיול 

 
[***] 

 . תופעות לוואי4
 :מטופלים) 10מתוך  1עד  -תופעות לוואי שכיחות (עלולות להופיע ב

... 
 תפרחת חיתולים •
 

 עלון לרופא
4.4 Special warnings and precautions for use 
… 
Hypoglycaemia 
In children with diabetes, blood glucose monitoring should be more frequent 
and followed by the endocrinologist. 
… 
Cardiac Failure:  
… In children with cardiac failure, the treatment should be managed by the 
cardiologist.  
 
Hypersensitivity 
... In children who are at risk of anaphylaxis, the benefit risk of the medicinal 
product should be evaluated. 
 
Excipients with known effects  
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This medicinal product contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per dose, 
i.e. essentially ‘sodium- free’.  
This medicinal product contains 2.08 mg of propylene glycol/kg/day. Caution 
should be taken into account in babies less than 4 weeks old, in particular if 
the baby is given other medicines that contain propylene glycol or alcohol.  
Co-administration with any substrate for alcohol dehydrogenase such as 
ethanol may induce serious adverse effects in neonates. 
 
[***] 
4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of 

interaction 
 
Cardiovascular Medicinal Products  
Antiarrhythmics  
• Propafenone has negative inotropic and beta-blocking properties that can 

be additive to those of propranolol, despite a reassuring study in healthy 
volunteers.  

... 
Digitalis glycosides 
... The advice of a cardiologist should be sought. 
 
Non-Cardiovascular Medicinal Products  
… 
Nonsteroidal Anti-Inflammatory Drugs 
Non steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDS) have been reported to blunt 
the antihypertensive effect of beta-blocking agents. 
 
Medicinal products inducing orthostatic hypotension 
Medicinal products that induce postural hypotension (nitrates derivatives, type 
5-phosphodiesterase inhibitors, tricyclic antidepressants, antipsychotics, 
dopaminergic agonists, levodopa, amifostine, baclofen…) may add their 
effects to that of beta-blockers. The advice of a cardiologist should be sought. 
 
[***] 
4.8 Undesirable effects 
.... 

Skin and 
subcutaneous 
tissue 
disorders  

 Erythema 
Dermatitis 
diaper 

Urticaria 
Alopecia 

Dermatitis 
psoriasiform 

 

Very Common  Common  Uncommon  Not known 
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