1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Flebogamma DIF 50 mg/ml dudAvpa yio €yyvoon

2.  MOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH
AvBpamivn puctoroyikn| avosoopatpiviy (IVIg)

‘Eva ml mepiéyet:
AvOpOTIVT] PLGIOAOYIKY] OVOGOCPOIPIVI «.vvvveennnne. 50 mg
(koBapdtrag tovrdyiotov 97% IgG)

Kda0e proridwo tov 10 ml tepiéyet: 0,5 g avBpdITIVNG PLGIOAOYIKTG 0VOGOGOAPIVIG
Ka0e proridio tov 50 ml mepiéyet: 2,5 g avBpdmTIVIG LGLOAOYIKNG AVOGOCOULPIVIG
Kabe proridro tov 100 ml mepiéyet: 5 g avOpdTIVIG PLUGLOAOYIKNG AVOGOGPALPIVIG

Kabe prorido tav 200 ml mepiéyet: 10 g avBpdTIVINEC GUGIOAOYIKNG 0VOGOCOUIPIVIG
Kdabe proridro tev 400 ml mepiéyet: 20 g avBpdOTIVING GUGIOAOYIKNG OVOGOCOUIPIVIG

Kotavoun tov vrotaéewv g IgG (tipég katd tpocéyyion):

IgG1  66,6%
IgG,  28,5%
IgG3 2,7%
IgGs  2.2%

H péyiot neplexticotnta IgA givor 50 microgram/ml.
MMopdyetor amd TAdoUo ovOpOTIVOL iATOG SOPNTOV.

"Exdoyo ue yvootic dpdoels:

"Eva ml mepiéyet S0 mg D-copPiroine.

IMa tov TAnfpn kaTdloyo TV ekddy®v, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Aldhopa yo yyoon
To dudvpa givar dtowyéc 1 eEhappdS OTaAIOV Kol GYPOUO 1 VITOKITPIVO.

To Flebogamma DIF givat icotovikd, pe ocpmtikotnto amd 240 émg 370 mOsm/kg.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKEg EVOEIEELg

Ocpameio VTOKOTACTOONS 6E EVAMKEC, Tadid kot epnfovc (2-18 e1dv) oe:

- XHvopoua Tp@Tomadods 0VOGOAVETAPKELNS LLE LELOUEVT TAPAYDYT| OVTICOUATOV (BA.
mopdypaeo 4.4)

- Yroyoppoacoaipvoipio kot vrotpomalovoeg faktnplokéc Aotuaéelg og acheveic pe ypdvia
AELEOKVTTAPIKT AELYOLLLICL, GTOVG OTTOIOVG 1) TPOPVACKTIKT XOPTYNOT AVTIPLOTIK®OV Oev elye
OTOTEAEGLLOL.



- Ynoyoppaceaiptvarpio Kot vrotpomidlovoss Paktnplokég Aoiuméels oe acbeveig e molamio
poéhopa aong plateau ot omoiot améTvyoy vo avTamokpldovv 6tov RPoAlacud EvavTl Tov
TVELULOVIOKOKKOV.

- Ynoyoppoaceopvarpio oe aoheveig HeTd amd aALOYEVH LETAUOCKELCT APYEYOVOV
apomomtikdv Kuttdpwv (HSCT).

- Yvyyevég AIDS pe vrotpomialovoeg Paktmplokég AoUMEELC.

Avocoppuduiotikn dpdon cg evAAKeS, Toudtd kKo epnfouc (2-18 etdv) ce:

- [310ma0n @popponevikn [lopevpa (ITP) oe acbeveic pe avénuévo kivouvo apoppayiog 1 Tpo
YEPOLPYIKNG eMEUPaoNS Yia dopOHmon Tov aplBRod TOV HOTETOAM®Y.

- >Ovdpopo Guillain Barré.
- Noéooc Kawasaki.
4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOPYNONG

H Oepoaneio vrokatdotaong tpénet va Eekvd kat vo Ttapakoiovdeital vio v enifieyn watpod
éumeipov otn Bepameio TNG AVOCOUVETAPKELQS.

Aocoloyia

H 8601 ka1 10 docoloyiKd oynpa eaptdvTol amd TV Evoeidn.

>t Oepoameio vTokaTdoTaoNC IoMG YPpeElncTEL va. aTopkevTel 1 0001 Yo Kabe acbevn, avaloya pe
TN POPUOKOKIVITIKT] KoL TNV KAWIKNY amokpion Tov 0o0evong. Ta mopakdt®d d0G0A0YIKA oY Lot

apoTifeviol og kaTevbuvInpla Ypapps.

Ospameio VTOKATATTATHS 0 TVVOPOUA TPWTOTAOOVS OVOTOAVETAPKELOS

Me 10 3060A0YIKO GYNUO TPETEL VO EMLTEVYOEl Eva eldyioto eninedo g IgG (HeTtpovpevo mTpo g
emoOUEVNC £yyvomng) TovAdyiotov 5-6 g/l. Metd v évapén tng Oepameiog amattodvial amd TPEIS £
€& uveg Yo va, enérber e€icoppomnorn. H cvuvietdpevn d6on évapéng sivar 0,4-0,8 g/kg, ne epamal
yopnynon, axoiovBobduevn amd tovAdyiotov 0,2 g/kg yopnyovuevn kabe tpeig e téooepig fdopadsc.

H d60n mov amarteiton yio va enttevydel Eva eldyioto eninedo tv 5-6 g/l, elvar g tééng v
0,2-0,8 g/kg /pnva. Otav ctabeponomBei n Katdotaon, 1o Hecoddotnia TG d0oTg Kupaiverot amod 3
£€w¢ 4 efoopadec.

Ta eldyioto eminedo TPEMEL VO LETPOVTAL, KoL VO, 0ELOAOYOUVTOL GE GUVILAGUO LE TNV eEEMEN TG
Aotpméne. o var petmBel o puBpdg e£EMENG ™ Aoipméng, uropet va etvar amapaitnn 1 avénomn e
d0c0oAoYiaG pe oKOTO va enttevyfovy LYNAOTEPO EAAYICTO ETITESQ.

Yroyouuoaopoupivouuio kou vrotpomalovoeg fortnpiorsc lowumleic o aobsveic ue ypovia
leuporvtrapiky] Aevyouuia, oTovs 0TOIoVC H TPOYUAGKTIKN YOPHYNGH OVTILBIOTIKWY 8V Elye OmOTELETUOL,
DIOYOUUOATPALPIVOLLULG, Kou DEOTPOoTIALovoES Bortnpioréc Aoyamdelc os aobeveic e mollomdd uvéimua
paonc plateau, o1 omoiol amsTvyay Vo, avTomokplfody otov eufloliaoud Evavti Tov TVELUOVIOKOKKOD,
ovyyevéc AIDS ue vrotpomalovosc Loxtnpioxsc loiuwéeic.

H ocvvietdpevn d6on eivan 0,2-0,4 g/kg ke tpeig pe téocepig efdopddec.

Yroyoauuoogaipivaiuio oc acbeveic ueta omo alloysvi] UETOUOTYEVCH OPYEYOVMY QUUOTOINTIKWY
KOTTAP WV

H ovviotodpevn 66on givai 0,2-0,4 g/kg kaBe tpeig e téaoepig efdopddec. Ta erdyiota enimeda
TPETEL VAL H1oTPOVVTOL AV TV 5 g/l.



[01omabnc Opouforevirn Hopedpo.

Yrdpyovv 600 evorlhaktikd Tpoypdppota Oepaneiog:
. 0,8-1 g/kg v mpdtNn NuUEPQ, M omoia 66N umopel va emavainedet pio popd evioc 3 nuepav
. 0,4 g/kg nuepnoimg yio 500 MG TEVTE NUEPEC.

H Oepancio umopei va emavainebei og nepintwon Hog vToTPOTNG.

2ovopouo Guillain Barré

0,4 g/kg muépa émg 5 nuépsg.

Noooc Kawasaki

H yopiynon 1,6-2,0 g/kg mpénel va yivetar o€ doupepéveg 00Gelg Yo 600 £m¢ mévte nuépeg M 2,0 g/kg
¢ epanag doon. O acbeveig Tpémel va AapuPAavouy ToTOYXPOV Ay®mYN UE OKETVAOGUATKVAIKO 0&D.

O1 GLVICTMUEVEG BOGEIC AVAYPAPOVTOL GUVOTTTIKG GTOV TIVOKO TOV AKOAOVOEL:

"EvogiEn

Adon

YoyvoTNTO EVEGEQV

B¢pameio vIOKATAGTAOTG £l
TPOTONAB0VS AVOCOUVETAPKELNG

- 6060 évapéng:
0,4 ¢w0¢ 0,8 g/kg
- OT1] CLVEKELD:
0,2 émg 0,8 g/kg

Kké0e 3 pe 4 fdouddeg yio v
emitevén eldyiotov emmédov IgG
TovAdyloTov 5 €mg 6 g/l

®epameio VIOKATAGTACNG O 0,2 émg 0,4 g/kg Kké0e 3 pe 4 efdouddeg yio v
devtepomadn avocoavemdpKeLd emitevén eldyiotov emmédov IgG
TovAdylotov 5 émg 6 g/l
Yvyyevég AIDS 0,2 ¢wg 0,4 g/kg Kké0e 3 pe 4 efdopdodeg
Yroyoupaceapvaipio (< 4 g/l) oe 0,2 émg 0,4 g/kg Kké0e 3 pe 4 fdouddeg yio v
aoBeveic HeTd amd ahAoyevn emitevén eldyiotov emmédov IgG
LETAUOGYEVOT] OPYEYOVOV mhvo amd 5 g/l
OLLOTOMTIKAV KVTTAP®V
AvocoppuOuictikr] dpaon:
[31omadmg Opopfomevikn 0,8 —1 g/kg mv 1" nuépa, pe mbavr emoviinym
TopPHPA 1 pia opd evtog 3 nuepdv
0,4 g/kg mpépa vy 2 - 5 nuépeg
>Hvopopo Guillain Barré 0,4 g/kg muépa v S UéPES
Noéooc Kawasaki 1,6 —2 g/kg o€ JPEUEVEG DOOELS V1O
n 2 - 5 nuépeg, 6€ GLVIVLAGUO LE
OKETVAOGOAIKVAIKS 0&D
2 g/kg o€ [io 86oM, o€ GLVOLACUO LE

OKETVAOGOAIKVAIKO 0&D

Taidrazrpirog ninBvouog

To Flebogamma DIF 50 mg/ml avtevdeikvotan o€ modid niwciog 0 €og 2 etdv (PA. mapdypaeo 4.3).




H docoloyia o modid ko eprifovg (2-18 etdv) de drapépetl and vty Tov evniikov, kabbg n
docoloyia yio kaBe EvoeiEn divetan pe Bdon 1o copatikd Pdpog Kot TposapUoleToL 6TV KAVIKN
£KPaoT TOV TPOaVUPEPOLEVOV KATUTTAGEWMV.

Tpomog yoprynong

IMo evooeAéPua xpnon.

To Flebogamma DIF 50 mg/ml npémnet va eyyéeton evdopAefimg pe apykd pvbud 0,01-0,02 ml/kg
/Aento yio To TpdTa 30 Aemtd. Eqv yivel kaddg avektd (BA. mapdypago 4.4), o puOuUog xopynong
umopel va avénbei otadiaxd émg to péyioto twv 0,1 ml/kg /Aentd.

4.3 Avtevocigelg

YnepevaroOnoio otn dpaotiki ovoio 1 6€ kGmolo and ta EKd0Y0 TOL AVAPEPOVTAL GTNV
opdypo@o 6.1 (BA. mapdypago 4.4).

YrepevaicOnoia cg avOpomiveg avococpaipives, Wiaitepa og aceveic e avticopato Evovt g IgA.

Avcavetia otn epovktoln (PA. mopdypapo 4.4).

Ta Bpépn ko ta pukpd mwodd (nAtkiog 0-2 etdv) dev mpémel va, AapuBavouy 1o AapLoKo avTd, S10TL 1M
KAnpovopkn dvoaveéio tovg ot epovktdln (HFI) umopei va unv éxet akdun stayvmaotel kot pmopet
va gtvat Bovatneopa.

4.4 E101kég TPoE1dOTOU|GELS KOl TPOPUAGEELS KATE TN Y piion
2opPBrtor

Ka0e ml gappoxeutikod wpoiovrog wepiéyel 50 mg copPrroine. AcOeveic pue omavio,
KAnpovouikd pofapata dvoaveiiog otn gpovktoln dev mpémer va Aappavouv avtd To
Pappraxo.

Ye aropa avo Tov 2 etov pe HFIL, rapovoidletar avBopuntn dvcaveiio ota tpderpa mov
TEPLEYOVY PPOVKTOLN KOl PTOPEL VO 6UVOVAGTEL PE TNV EVOPEN TOV COUTTORATOV (ENETOC,
YOGTPEVTEPIKES OraTapayss, amadseia, emppadvven g avarToéng Yyovg kot fapovg). I'a avtd
70 AOY0 00 Tpémer vo KoTaypaPeTOL Y10 KAOE 0.60EVI], £va AETTONEPES LIGTOPIKO GYETIKG NLE TO.
ocvuntopate Tov HFI wpwv Ty Myn tov Flebogamma DIF.

Y& TEPITTMON GKOVGLOG YOPNYNONS EVO VAPYEL VITOYia dveavesiog 6Tn ePovkToln, O Tpémer
Vo OLOKOTTTETOL ApEc MG 1] £YYV6T, VO 0TOKAOioTAVTOL TA PLOLOAOYIKA Emimed o YAVKOLNS KoL VO
06T00gPOTOLOVVTAL 01 0PYUVIKES AELTOVPYieg AapuPavovtag péTpa evtaTikig Ogpaneiog.

Hapepporéc oTov kabopiopé TOV emrEd@V YAVKOING 6TO aipa dgv givar avapevopeves.

Opiopéveg coPapég avemBOunTeG evépyeleg umopel va oyetiCovto pe 1o pudud yyvong. Ipénel va
akolovbeitar motd o puOUAC £yyvong Tov cuvietdton oty Tapdypapo 4.2. Kad’ 6An tn didpkela g
TEPLOOOL £yYLOMG, Ol acbeveic Tpémel va TapakoAovBohvTal GTEVE KOl VO TOPATPOVVTL TPOGEKTIKA
Y0 TV ELPAVIOT) TUYXOV GUUTTOUATOV.

Optopéveg avemBOunTec avTidpaoelg eVOEXETAL VO ELPAVIOTOVV CLYVOTEPAL:

- o€ MEPImTOON ToEMmG PLOUOV EyyvoNng

- o€ aobeveig mov AopPdavouy avOp®IIVI] PLUGLOAOYIKT CVOGOCOULPIVY Yo TPMTY POPL, 1 G
OoTAVia TEPLGTOTIKA, OTAV YIVETAL 0ALOYT TOL TPOIOVTOC TNG AVOPAOTIVIG PUGIOAOYIKNG
avOGOGPALPIVIG 1) OTOV EYEL LECOAUPTNOEL LEYAAO YPOVIKO OIAGTNLO OTTO TNV TPOTYOVUEV
£yyoon.

O Bavég eMITAOKEG GLYVA UTOPOVY VO ATo@eVYBoHV, EPOCOV EENCPUAICTEL:
- 611 o1 acBeveic dev mapovstalovy gvaictncia oty avOpAOTIVY PUGIOAOYIKT AVOGOGEALPivT),
gyy€ovtag apykd To mpoidv pe apyod pudud (apykdc pubuog 0,01-0,02 ml/kg/Aento)



- o1t o1 acBeveic TapakoAovBOVVTUL TPOGEKTIKA Y1 TV ELPAVIOT] TUYOV GUUTTOUATOV KO’ GAn
T S1dpKeLa TG TEPLOSOV EYYVONGC. ZVYKEKPILEVA, aoBeVEIC TpmTOBEPUTELOLEVOL LE OVOPDOTIVT
(QVGIOAOYIKT AvocoG@aLpivT, 0oBeveig TV omoimv 1 aymyn dAa&e and Eva EVOALOKTIKO
npoidv IVIg 1 acBeveic oy mepintwon tov onoiwv &yetl pecorafroet peydio xpoviko
SLAGTNLO OO TNV TPONYOVLEVT EYYVOT TPETEL VO, VTOPAAAOVTOL GE TOPAKOAOVON O KATA TN
SIAPKELN TNE TPMTNG EYYLONG KA Y0 TV TPOTN OPO UETH TNV TPAOTY EYYVON, TPOKEUEVOD VUL
damotOodv mbava avemBounta onueio. OAot o1 vroAoTol 0eOevVElg TPETEL v
mopoKoAovBovval yio TovAaytotov 20 AeTTA LETE TN YOpTyNoN.

Ye mepinton avemBounTng evépyelag, Tpénet gite va petmbel o puBpdc yopnynong ite va dtokomei

n €yyvon.

H onaitodpevn avipetdmion £optdtot omd Tt OO Kal T cofopdtnta TG avemiBuunTng
avtidpaong.

X mepintoon katomAnéiog, Tpémel va epaploleTol 1 1oY\HOVGO LOTPIKT TPAKTIKY Yo TV KaTomAnSia.

e 6Aovg Tovg acbevelg, yio ™ yoprynon g [VIg ararteizo:

- EMOPKNG EVLOATMAN TTPO TNG Evapéng tng Eyyvong g [Vig
- TOPOKOAOVONON TNG TOPAYOYNS OVPOV

- TOPUKOA0VONGN TOV EMMESDY KPEUTIVIVIIG 0pOD

- ATOPLYN TOVTOYPOVNIC YPNONS SLOVPTTIKMY TG AYKOANG

YrepsvouocHnoio

Ot TpaypHoTIKEG avTIdpAcELg brepevaictnaiag ival omdvieg. Tétoleg avtidpdoeic pmopei va
TOPOVCLUCTOVV G aoBEVELS L avTioOpoTa avTi-IgA.

H IVIg dev evdeikvutan o€ acbeveig pe emhektikn avendpkeln IgA, 6mov 1 avendpkeia IgA givain
puovn datapoyn oL TPoKaAel avnouyia.

Eroving, 1 avOp@OTIVY PUGIOAOYIKT] 0VOGOCPULPivV UTOPEL VO TPOKUAECEL TTMGN TNG TEGNC TOV
OipoTOg e AVOPLAOKTIKY ovTIOpAoT, akoun Kot 6€ aoheveig mov Katd 10 Tapehfov avEyTKaY KOAMS
ponyovueVN Bepameia e avOPOTIVI] PUCIOAOYIKT AVOGOGPOLPIvY).

OpouposufoAr]

Yrdpyovv kKMvikég amodei&elg 6Tl vTapyEL GLGYETIOUOG HETAED TG xopnynong IVIg ko
OpoppoepPorikdv enelcodimv, OTWOS EUPPUYUE TOV HVOKAPSIOV, YYEINKO EYKEQPOUAIKO ETEIGOO10
(cvumepriapfovouévon eykepaAlkoD enelGodion), TVELVHOVIKT UPOAN Kot eV T PaBel pAePKN
OpopPwon, ta omoia Bempeitan 6TL yeTIlOVTOL LE IO GYETIKN AHENGT TNG YAOLOTNTOG TOV QULLOTOG,
péo® NG aénuévng elepong avosocpalpivig oe acbeveig pe kivovvo. Katd tn cuvtayoypdenon kot
v €yyvon g [VIg o maydooprovg acbeveic kot oe acbeveig e Tpoimdpyovtes Tapdyovteg
KvdOvov Yo BpopPoTikd TG00 (OTWS TPOY®PNUEVI NAIKIW, VTEPTOCT), CAKYOPDONG dlafrTng Kot
10TOPIKO AYYELK®OV VOoWV 1) Opoufotik®dv enclcodiny, o€ acbeveig pe eniktnTeg 1| KANPOVOLIKEG
Opopfopiiikéc drotapayic, o€ 0GOEVELS LIE TOPATETAUEVEG TEPLODOVS OKIVNGIOG, 68 acheveic e
cofapn vrooykoice, oe acheveig pe vosoug mov avdvouv T YAoOTNTA TOV OiATOS), TPETEL VOl
EMOEIKVOETAL LEYAAT TPOGOYT.

Xe aoBeveic mov avtipetomilovy kivduvo yia avemBounteg Opopfoepforikéc avidpdoeis, Ta
nmpoiovta g IVIg mpémel va yopnyodvTat [Le TOV EAYIOTO PLOLO EYYVONG KAl TNV EAYLOTN EQIKT

doon.

O&slo veQpIKN OVETAPKELD,

[eprotatikd ofeiag veppikng avemdpkelag Exovv avapepbel oe acbeveic mov vroPaiiovtal o
Oepaneio pe [VIg. 1o mepiocotepa TEPIOTATIKA EXOVV dlomoT®bel Topdyovteg KvdHvov, OT®G
TPOVTAPYOVGH VEPPLKT OVETAPKELD, COKYAPMONG S1ofNTNG, VITOOYKAa, VITEPPOALKO PAPOG GMOLATOG,
TaVTOYPOVT Bepameia pe VEQPOTOEIKA POPUOKEVTIKE TPOTOVTa 1) NAIKia Gve TV 65.



e MEPIMTOOTN VEPPIKNG OLGAEITOVPYING, TPEMEL VO, EEETAGTEL TO EVOEYOUEVO dLOKOTNG TNG XOPTYNONG
g [VIg. [Mapd to yeyovog 6Tl avTég 01 avapopEg VEQPIKNG ducAettovpyiog Kot 0&eiog VEPPIKNG
OVETAPKELNG £XOVV CUCYETIGTEL L€ T1) YPNOT TOAA®V €K TV Tpoidvimv ¢ IVIg mov &xovv ddela
KuKAo@popiag, Ta omoia TepLEyovv dtdpopa £kdoya OT®MG cakyapoln, YAukoln kot paAtdln, ekeiva mov
TEPEYOLV GaKkyopoln g otabepomomtn, eivar vaevBuva Yo Eva dveavaAoyo pepidlo emi Tov
GLVOAMKOV aplBpov. Xe acbeveic mov avtipetonilovy kivduvo, umopel va eetaotel T0 evogyOEVO
ypNong mpoidvtav g [VIg mov dev mepiéyovv avtd ta éxdoya. To Flebogamma DIF dev mepiéyet

cokyapoln, poitoéln M yAvkoln.

Y& aoBeveic mov avtipetomilovy kivouvo yia o&eia veppikn avemdpkela, To tpoiovta g [VIg npénet
VoL YOPNYOVVTOL LE TOV EAAYLOTO PLOUO £yYLONG KoL TNV EAAYLOTI EQIKTH 0OG.

YOvopouo donmene unveyyitdac (AMS)

XHvdpopo acnmrng unviyyitdog £xel avapepbei oe oyéon pe Oegpaneio pe [VIg. H dwokonn g
Oepanciog pe [VIg &xel 0dnynoetl € VEEOT TOV GVVIPOUOV AGNTTNG UNVIYYITIONG EVIOC LEPTKDV
nuepdv ywpig cvvémeleg. To ouvdpouo Eekvé cuVNBOG EVTOG LEPIKMDY MPAOV MG 2 NUEPOV UETA TN
Oepaneio pe [VIg. O peréteg oto eykepolovatiaio vypo gival cuyvd Oetucég yio TV TAEI0KLTTAP®ON
LE £0C PKETES YIMASES KOTTAPE 0vé mm’, Kupimg amd TV KOKKIOKDTTAPIKY GEPA, Kol avENpEva
enineda TpOTEIVOV £0¢ apkeTég exatovtadeg mg/dl. To ocbhvdpopo donmrng unviyyitdog speavifeton
ovyvotepa o€ oyéon ue Bepomeia pe IVIg oe vynAn docoroyia (2 g/kg).

Ayolvtikn avoio

Ta wpoidvta [VIg pmopel va Teptéxovy aviio®UoTo OUAd®V iaTog, To 0Toio UTopel va OpovV ¢
OLLOAVGIVEG KO VO TPOKOAODV i Vivo GUYKOAANOT TV EPLOPOKLTTAPOV LE TIC OVOGOCPUIPIVES
TpoKoAOVTOG OeTIKN Aueon avtidpaon aviioeapivng (dokipacic Coombs) kot 6mavia opoOALOT).
Awodvtikn avaipio propet va dnpovpyndel og cuvéneia g Oepanciog pe mpoiovra IVIg Aoy g
avénpévng amopdKpuveng TV pulpav alpocpalpiov. Ot acbeveig mov Aapupdavouv Bepaneia pe
npotovta [VIg npémetl va mapakoiovBodvtal yio KAVIKA onpeio Kot GUURTOUATO alpoivong (PA.
mapaypaeo 4.8).

TTopeuporn e 0poAoyikic SOKIOTIES

Metd v €yyvon avocos@apivng, N TpoOSKalpn avEnon TV S1pOpY TUdNTIKOC LETUPEPOUEVMY
GTO Qi[O T®V 00OEVAOV OVTICOUAT®V, UTOPEL VO 001 YNGEL G€ WEVOMG DETIKG OMOTEAEGLOTO KOTA TIG
0pOAOYIKEG SOKIOGTEG.

H mabnrtikn petagopd aviicopdtoy e aviiydva epufpokuttdpayv, 0nng yio mapddetypa oto A, B, D
umopei va mapepPinbdei oe opiopévec 0poroyIKEG SOKIUAGIES Y10l OVTICOUAT TOV EPLOPHV
OLHLOCPULPIV, Yio Tapddetypa oty aueon dokiacio aviiseatpivng (DAT, dueon dokipacio
Coombs).

Metadotikoi Tapiyoviee

Ta kabiepopéva HETpa Yo TV TPOANYT AOUMEEDY TOV TPOKAAOVVTOL A0 TN YPNON POPUAKEVTIKOV
TPOTOVIOV, TAPUCKEVAGUEVOV OO 0VOPAOTIVO aiplol 1] TAACLLOL, GLUVIGTAVTOL OO TNV ETAOYN TOV
S0TAOV, OO TOV EAEYYO TMV LELOVOUEVOV dMPEDY KL TOV JEEAUEVOV TAACUATOC Y10, CLYKEKPIUEVOVC
delkTeg AOWMEE®V KL A0 TNV THPTOT| OTOTEAECUATIKAOV 6TASIOV KOTA T J1adIKOGI0 TOPOCKEVNG
Yo TNV adpOvVOToinGT/amopdkpouvor iwv. Q6T0c0, OTAV YOPTYOUVTOL PAPUUKEVTIKA TPOIOVTO TOL
nmapackevLalovtol and avipdmivo aipo 1 TAAGHA, 1| THAVOTNTO HETAGOONC AOHLOYOVOV TOPayOVT®V
dev umopel va amoxielotel TANpc. To 1510 emiong 1oyvEL Kot Yo 4yvVOGTOLS 1| VEOEUPAVILOUEVOLC
100¢ Kot AAovg TaBoydvoug opyaviGove,.

Ta pétpa wov Aappdvovtal Bewpodvial amoTeAecUATIKG Yia 100G Le TepiBAnua, 6mwg ot HIV, HBV
kot HCV kan yuo toug 100¢ ywpig mepifpAinua HAV kot mapPoiog B19.



Ymapyetl KaBnNoLYOOTIKY KAVIKT EUTEPI0 GYETIKA LE TNV EALEWYT HETAS0ONG NTATITIONG A 1
napPoiod B19 pe avococpaipives kot eniong euaieton 0Tl T0 TEPIEXOUEVO GE AVTICMOUOTO CUUPAALEL
o€ onNUavTiKd Pabud otnv aceaieto amd 100G,

Kabe popd mov yopmnyeitor to Flebogamma DIF cg kdmotov acOevy, cuvieTaToL OVETIQGUANKTA VO,
avaypAQETOL TO OVOLO KOl O aptpOg TaPTIONG TOL TPOIOVTOC, MGTE Vo YIVETOL GUGYETIGUOC HETAED
oV a6Bgvong Kot TG TapTidag Tov TPoidVTOG,.

Hodratpikodg mAnBLopoS
ZuvioTdtol vo yivetal Tapakoiovdnon tov {otik®v onueiov Tov acevodc katd T Xopnynor tov
Flebogamma DIF cg maidtotpikonc acbeveic.

4.5 Aliemopdocseig pe GAA0 QOPRUKEVTIKE TPOTOVTE KoL GAAES pOPPES aAAnAemidpaong

Euporo pe Lovree eEacbevnuévoue 1006

H yopniiynon avococpaipivng umopel vo ennpedoet TNV amoTeAeGLATIKOTNTO TV EUPorinv e {hvTeg
e€aobevnuévoug 100¢ yo pia mepiodo TovAdyIoToV 6 EBSONAdV £mC Kal 3 uNV®dV, OTMS To. EUPOALN
g AapdG, TG EpLOPAC, TN TAPOTITIONS Kot TNG aveUoPAoYIdS. MeTd Tn yopnynon Tov Tpoidvtog
OVTOV TPENEL VO, LEGOAAPNOEL Eva dStdotna 3 unvev Ip omd tov epfoitacud pe epfoio pe {ovteg
e€acBevnuévoug 100¢. Xy mtepintmon g IAapdc, avt) 1 EAcHEVION TN OMOTEAECUATIKOTNTOS TV
guPoriov umopei va dropkécet Eog Kot Yo, 1 xpovo. TUVERMG, TPEMEL VO EAEYYETAL 1] KATAGTACT TOV
AVTICOUATOV TOV acbevadv mTov gufolalovtal Katd Tng IAapAc.

TToudrorpucdc TANOvopude

Avopévetat 6Tt ot 101eg AAANAETOPAGELS TOV TOPOLGLALOVTUL GTOVG EVAAIKES UTTOPEL VoL
TOPOVCLUGTOVV KAl GTOV TOdLOTPIKO TANOVGUO.

4.6 Tovipéotnra, kKONoN kKo yorovyio

Eyxvuocvvn

H aocpddeia avtod Tov QappoKeuTIKod TPoidvTog Yo XpnoT| KATd TV KONoTn o€ avOpmmovg dev Exel
omodeybel og eAeyYOUEVEG KAVIKEG OOKIIEC KOl, GUVETMG, Bol TPETEL VOl YOpNYEITAL LOVO LLE TTPOGOYN
o€ gykvovg Kot og OnAalovoeg untépes. ‘Exetl oavel 611 ta mpoidvia [VIg damepvoiv tov
TAOKOVVTA, 6€ aVEavOopEVOo enimedo Katd tn didpkela Tov Tpitov Tpunvov. H kv epmeipia pe tig
VOGO PALPIveC VTOOMAGDVEL OTL deV avapévoviot eTPAaPeic emdpdosig otn SIAPKELD TS KONONG M
670 EUPPVO Kot 6TO VEOYVO.

Oniaoudg
Ot avococ@aipiveg eKkpivovtal 6To UNTPIKd oA Kot EVOEXETAL VO, GUUBAAALOVY GTNV TPOGTOGIN TOV

VEOYVOL 0t TaH0YOVOLS TAPAYOVTES TOV £YOVV (G TOAN E1GO0V TOVE PAEVVOYOVOLG,.

Tovyomra
H xhwvikn epmepia e T1Ic 0vocoopaipiveg vrodnAdvel 0Tt dev avapévovtol entPAaPeic emdpaoelg ot

YOVILOTNTAL.
4.7 Emodpacels 6Ny IKavOTNTO 001Y161S KUl YEPLGROD PNy avAOv

H woavotnta 001ynong Kat xeipiopov unyovav umopel va pelodel and kamoteg avemBounteg evépyeieg,
onmg 1 Cain, mov oyetilovtal pe 1o Flebogamma DIF. Ot acBeveic mov gpoaviouv avemBounteg
gvépyeleg Katd tn duapkela g Oepameiog Oa Tpémel va mEPUEVOLY PEXPL AVTEC VO DTOYDPTGOLY TPV
TNV 001 YNON 1] TOV XEPIGUO UNYOVDV.



4.8 AvemOoOunTeg evépyereg

IIepiinwmn Tov TPoEiA ac@aieiog

Evdéyeton mepiotaciokd va epeaviotoby avembounteg evépyeleg 6mwg piyn, keeaialyio, Cain,
TVPETOC, EUETOC, OAAEPYIKEG AVTIOPAGELS, VauTia, apOpaldyic, YaUNAN apTnploKY TEon Kot LETPiov
Babuod ospuoiyia.

O1 avOpdOTIVEG PLGIOAOYIKEG AVOGOGPAPIVEG GTOVING UTOPOVV VO, TPOKAAEGOVV ALPVISLO TTOGCT] TNG
PTNPLOKNG TEGNC KO, O PLEUOVOUEVES TEPIMTMOCELG, AVOPLAOKTIKN KatamAn&io, akoun ki 6Tav o
acBevng dev €xetl deilel vepevaicOncio 6e TponyovEVT XOPNYNOT).

Me v avOpdTIYN QUGIOAOYIKT AVOGOGPALPivY) £X0VV TOPaTNPNOEl TEPIOTOTIKG AVUTTPEYIUNG
OOTTITIKNG UNVLIYYITIS0g KOl OTAVIO TEPICTOTIKG TAPOIIKMY OEPUATIK®Y ovTIOpdcemV (LeTa&ld dAlmV
depuratikdg epudnuaT®mong AVKOG - cuyvotnto un yvootn). Exovv mapoatpndel avaoctpéyipeg
LLOAVTIKEG aVTIOPAGELG o€ aobeveic, 10img og ekelvovg OV aviKOVY GTIG OpAdEG aipatog A, B kat
AB. Znévia, evoéyeton va ovartuydel aploAuTIKN ovaipio Tov omottel HeETayyion, Hetd and Oepaneio
pe vymin doon [VIg (BA. emiong mapdypagpo 4.4).

"Exer mapatnpnei avénon tov emmédov kpeatviviig opol Koy 0Eglo VEPPIKT OVETAPKELD.

IToA0 omdvia: @popfoepforiéc avTIdpAGELS OTWS ELPPUYLLO TOV LVOKOPITOV, AYYELNKO EYKEPAAKO
€MEI00010, TVELUOVIKT EUPOAN Kot eV T Padel prefikég Opoufmaoelc.

T'a Vv acepdieto, avaopikd pe LETAOOOLEVOVG TapayovTeS, PA. mapdypapo 4.4.

ITwoxomompévn AMoto TV avertfdUNTOV EVEPYELDV

O mivokog wov TopovetaleTol TapaKaTO akoAOVOEL TV KATYOploToinen avd opyoavikd cOGTNUN
kot MedDRA (enimedo Katnyopioc/opyavikod GUGTAUATOG KO ETITESO TPOTILMUEVOV OPOL).

O1 cuyvotnTEG EY0UV ekt Ol cOUE@VA pe TNV akdAovON GuvOnKN:

- oA cuyvég (>1/10)

- ovyvég (>1/100 émg <1/10)

- oy ouyvée (>1/1.000 émg <1/100)

- ondvieg (>1/10.000 €wc <1/1.000)

- oA omavieg (<1/10.000)

- un yvootég (dgv umopov va ektiunovv pe Baomn ta dabécio dedousva)

Evtog ka0e kotnyopiog cuyvotntog eLeavions, ot avemBounteg evépyeleg Topatifevral kotd
eBivovca celpd coPapdtnrag.

Suyvotnta avemBountov evepyelimv (ADRSs) oe khvikég peléteg pe to Flebogamma DIF 50 mg/ml.

Katnyopio/opyaviké cvotnpa AvemOountn Evépyewa Yoyvotnra

oOp@ova pe 11 Paon oedopivov

MedDRA

Awrtapoyég Tov veupukon Kepoloryia Xoyveég

GULGTHLOTOS Z6&An Oyt cuyvéc

Ayyelakég datapoyég Yrotaon, vréPTaot), SIUGTOAKY| VITEPTACT, Oy cvyvéc
OLOKLLLAVGELS TG OPTNPLOKNAC TTEOTG

AlTopay£G TOL UVATVELGTIKOD Bpoyyitioa, pryoc, dvcmvola Oyt ouyvéc

GLOTHLOTOC,TOV HDPOKO Kot TOV

uecofwpdkion




Katnyopio/opyaviko cocetnpa Avem@opuntn Evépyela Yoyvétnto
oOp@ova pg 11 Paon oedopivov
MedDRA
Awotapoy€c TOV YOOTPEVTEPIKOD Awgppora, vavTtia, ELETOG, KOMAKO AAYOG, Oy cuyvéc
GAY0C AV® KOTMOKNG YDPOC
AwTopayég TOL SEPLOTOC KoL TOV Kvidmon, kxvnoumdeg e&avonua, deppatitido Oyt ouyvéc
VTOOOPLOV 16TV oo ETOON
AwTopay£g TOL LVOCKEAETIKOD Oocopvaiyia, apBparyia, pooiyio, poiKég Oyt ouyvéc
GLOTHOTOC KOl TOV GUVOETIKOD KPGUTTEG
1GTOV
Ievikég dratapayés kat kataotaoelg | [upeia, avtidpaon g Béong éveong Suyvég
g 0000 YopNYNoNG Piyn, eacBévion, dAyoc, pAeypovn g Oyt ouyvéc
Béonc €yyvong, oidnua g B€ong éveong,
GAyog g Béomg éveong, kvnopog g 0éong
éveong, Tpn&iuo g Béong éveong,
UETOVACTEVGT| ELPLTEVUATOG
Toapaxivikég eetdoslg Aoxipacio Coombs Oetikr|, pLel@péVN Oy ovyvéc

OPTNPLOKT GLGTOALKY| TTEDT|, AVENEVN
OPTNPLOKT GUGTOAKN TESN, AVENUEVN
OeproKkpacio GOUTOG

TIeprypaen emAeyuévov ovemtlBOUNTOV EVEPYEIDV

O1 ovyvOTEPO AVOQEPOLEVES OVETIBOUNTEG EVEPYELEG PUPUAKOV LETE TNV KuKAOPOpia, Ol OToieg

eMoednoay petd amod T xopnyNno” AdEC KUKAOPOPING TOV PUPLOKEVTIKOV TPOIOVTOC Y10 OUPOTEPESG
TIG GLYKEVTPOGELG, ey Ompokikd dhyog, EEoym, avénuévn Kot LELOIEVT apTNPLOKT TEST, KOKOV)IO,
dvomvola, vavTtia, EPETOG, mopesia, ocELadyin, KepaiaAiyia Kot piyn.

Toudrozpucdc TANOvopde

A&oroynOnkav ta amoteléopata aceareiog amd 29 tadiatpikong acheveic (nAkiog < 17 etcdv) mwov

weprropfavovrol otig peréteg tov Zuvopopov [paotonabovg Avocoavendpkelog (PID).

ITapatnpnOnke 611 T0 T0G06TH KEPaAOAying, TupeEiag, TayLKAPIING KAl LTOTUCTC NTAV VYNAOTEPO
oTo TodLd Ao 0,11 og eviAke. H a&loddynon tav {oTtikdv onueinv oe KAVIKES SOKIUEG TOV
1o TpIKov TANBvoUo dev £0e1&E Kapio KOV KAVIKOG GTLOVTIKMOV OAACYDV.

Avopopb mbavoloyoduevav avembOunTov EVEPYELDY

H avagopd mboavoroyoduevmv avemBounTov evepYEL®Y PETH amd TN YopNYNoN Gdelog KukAopopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvan onpavtiky. Emitpénet tn cuveyn mapakorobnon g oxéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL At TOVG EMAYYEALOTIES TOL TOUEN TG
VYELOVOLUKNG TTEPIDOAYN S VO AVAPEPOVY OTTOEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVEC OVETIOVUNTEG EVEPYELEC:

ElAdda.:

EBvikdc Opyaviouog @apudkwv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, AOMva,

A: (+30) 21 32040380/337, @a&: (+30) 21 06549585, 1ototomog: http://www.eof. gr.
m ¢ S

Kbrpog:

Ddoppokevtikég Yanpeoieg, Yrnovpyeio Yyeiag, CY-1475 Agvkwoia, pa&: (+357) 22608649,

otdToT0C: Www.moh.gov.cy/phs.

4.9 Ynaepoocoroyia

H vrepdocoroyia pmopel va 0dNYNOEL GE VIEPPOPTOOT LE VYPA KoL VITEPYAOLOTNTA, EOIKE GE
acBeveic VYNAOY KIVOVVOL, GLUTEPILOUPAVOUEVOY NAKIOUEVOY acOEVOY 1| acOEVOV e VEQPIKY

dvclettovpyia.




Hodrwotpucdc Tinbovoude

[TAnpogopieg oyetikd pe v vrepdocoroyia Tov Flebogamma DIF ce moudud dev €xovv e&akpiPmOet.
Q061660, OTOG KOl GTOVG EVIIAKES, 1 VIEPIOGOAOYIN UTOPEL VO 0O YNOEL GE VTEPPOPTMOT LE VYPE
KoL VTEPYAOLOTNTA OTTMOC KOl e KAOE arpos@atpiviy Tov yopnyeital evooeAEPia.

5. OAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEZ
5.1 ®@oppokodvvopIKES 1O10TNTEG

DopUaKODEPATEVTIKY KATNYOPi: GVOCOL 0POi KOl 0VOCOGPULPIVES: AVOGOTOUPIVEG, PUCIOAOYIKEG
avOpOTIVES, Yio EVOayYELKT Yoprynon, kKodikoc ATC: JO6BAO2.

H avBpomivn eustoloyikn ovocos@atpivn meptéyel kupimg avocosealpivn G (IgG) pe éva gvpd
QAGLO OVTICOUATOV EVOVTL AOIHOYOV®VY TOPAYOVTWOV.

H avBpomvn puciodoyiki avocospatpivn mepiéyet avticopato IgG ta onoia vrdpyovv 6to
@LO10A0YIKO TANOLOoUO. Zvvhfng TapackevdleTal amd de&opuevn TAAGHOTOC 0o Oyl AydTEPOVS OO
1.000 d61tec. ‘Exet katavourn vrokotyoptdv avosopalpivig G og 6tevi avoroyio pe eKeiviy mov
VILAPYEL OTO EYYEVES TAACLO TOV OVOPAOTIVOL OipATOG.

Emapieic d6G€1C 00TOD TOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC UTOPOLV VO, ATOKATUGTHICOVY TO, N
QLOIOAOYIKA, YOUNAG eTiTEdD TG 0vOG0oPUlpiviig G 0T0 PLGLOAOYIKO EDPOC TILMOV.

O unyovioudg dpdong oe evoei&elg dlapopeTikég amd exeiveg tng Oepameing vIoKATACTAOTG OV £XEL
yivel andivta capng, mephapupdvel Opmg avocoppLBUicoTikég emdpdoelg. Mo onpovTikn avénon tov
LEC®V EMTESOV TOV OLUOTETAAIDV EMTELYONKE G Lo KAVIKY doKY| 6€ acbevelg pe ypovia
11omadn Bpoppomevikn mopevpa (64.000/ul), av Kol To LGLOAOYIKA EMITEDN dEV EMITEDYONKAY.

Tpeig Khvikég doxkypég Exovv deaybei pe Flebogamma DIF. Z1ig 600 10 Flebogamma DIF
yopnynOnke ¢ Bepameio vToKATAoTAONG GE ACOEVEIC e TpwTOTHON avocoovendpkeila (Lia og
EVAAIKEG Ko Toudld v tov 10 etdv kot pio GAAN o€ modid niwkiag petald 2 éog 16 etdv) Kot 6TV
Tpitn yopnynonke yuo TNv avocoppvbuion oe evilikeg acbeveig pe avooiakn Bpopufonevikn Topevpa.
5.2 ®@oppokoKivnTIKES 1O10TNTES

H avBpomivn puciodoyikn avocospaipivr givar apécmg Kot TANpws Prodabéciun otnv kuklopopio
TOVL AN, UETA TNV EVOOPAEPLa Yopynon. Katavéuetal oyeTikd yp1iyopa ovaUEST GTO TAAGLLO KO
610 eEmayyelaxo vypd. Metd and mepinov 3 - 5 nuépeg emrvyydvetal 1IGoppomio HeTalld TV
EVOUYYELNKMV Kol EEDAYYEINKDV YDPOV.

O ypovog nuicelog {ong tov Flebogamma DIF 50 mg/ml givat mepinov 30 - 32 nuépeg. Avtdc o
xpOvog Muicelag Cong umopel vo moikiddel omd acbevn oe 0c0evT, E10IKOTEPO OE TEPITTOGELG
TP®TOTOO0VS 0VOGOUVETAPKELOG.

H IgG kot o copmdéypota g [gG dtuondvrol og KOTTOPa TOV SIKTVOEVOOONALOKOD GUGTHILOTOC,
THaidrazpirog minBvouog

Agv avopévovTal S1aPoPEG TMV POPUOKOKIVITIKAOV O10THTOV GTOV TAdATPIKO TANBUGUO.

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV 06QALELN

Meléteg ToEicotnTog EPamas docewv deEnynoay og apovpaiovg kot movrtikia. H anovoia

BynodTTog Katd T SLAPKELD TOV TPOKMVIKMY LEAETMV YpMoLomoldvTag d0oelg Flebogamma DIF
7ov éptavav ta 2.500 mg/kg ko 1 EAAewyn emPePfaiopévev averBOUNTOV EVEPYELDV GTO
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OVOTTVELGTIKO, KUKAOPOPIKO KOl KEVIPIKO VELPLKO GUOTNUA TOV {M®V, DTOJEIKVOOVV TNV 0CQIAELN
tov Flebogamma DIF.

Meléteg ToEcoTnTOG ETOVAAAUPOVOLEVOV dOGEMV Kol TOEIKOTNTAG oTa EUPpua dev deEnydnoav,
AOY® NG TPOKANGONC OVTICOUATOV KoL TNG TOPEUPOANG amd TV avamtuén avtdv. Ot emdpAGELS TOV
QOPUAKOD GTO OVOGOTOUTIKO GOGTNLO TMV VEOYVMV gV eAeTOnKay.

6. ®APMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

D-copPitorn
"Yomp yio gvéoipa

6.2 AocvpparétnTeg

EX\etyer peletdv oyetikd pe t copfatotnta, To Tapodv PoPLOKEVTIKO TPOIOV OEV TPENEL VAL
OVOUELYVOETOL LE BAAN POPUOKEVTIKG TPOTOVTAL.

6.3 Awpkewa ong
2 xpoviaL.
6.4 Iowitepeg mpoPuvrdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Mn puAdocete og Beppokpacio peyoivtepn tov 30 °C.
Mnv katoyoyete.

6.5 ®@von Kol GLOTATIKG TOV TEPLEKTT

10 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml 11 400 ml dioAvpaTOg o€ Praridio (yvarl tomov 1) pe Toua
(XAdpo-Povtvr-glaoTikd).

Méyeboc cuokevaciog: 1 proridio

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepec mpo@uvrders amdppryns Ko GAAOG YELPLONOG

To mpoidv mpémel va amoktd T Beppokpacio Tov d®UATION 1} TOL CAOUATOG TTPLY ATd TN YPNOM.

To mpoidv Oa wpénet va givar dtanyég gite elappmg omaAilov kot dypwpo 1 vrokitpvo. Ta dteAvpota
7ov gival BoAd 1 Exovv INpOTO dEV TPETEL VAL YPTGYLOTOLOVVTOL.

Ka0e aypnoiponointo @appokentikd tpoidv 1 VIOAELLN TPETEL VO ATOPPITTETOL COLPOVA LE TIC
KOTO TOTOVS 1Y VOVGEG OYETIKEG SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona - Iomtavia

1"



8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/07/404/001-005

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX
Huepounvia tpodng £ykpiong: 23 Avyovotov 2007

Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 24 Anpikiog 2017

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
10/2018

Aentopepn TANPOPOPLAKE GTOLYEID Y10 TO TOPOV PUPHOKEVTIKO TPOiOV givol S1aBEGILO GTOV SIKTVAKO
t6mo 1ov Evponaikod Opyavicpod Poppdkov: http://www.ema.europa.eu
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