MNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Pentaglobin

2. MNOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNG®EXH

21 ApooTikég ovoieg
Human Plasma Protein / Human Immunoglobulins

22 Iloocotkn cvvleon

I ml dwAdportog mepiéyet :

AvOpoOTIVN TpOTEIVT TAAGUATOC 50 mg
Ao TNV 0ol AVOGOGOULPIVY] TOLAYYIGTOV 95 %

IgM 6 mg
IgA 6 mg
IgG 38 mg

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéoo dtdivpa yia evooAEPia £yyvon
4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
41 OgpomevTiKég EVOEIEELS
Oepamneio vToKATACTOONG
2Hvdpopa TpwtomafoHc aVOCOUVETAPKELNS :
B GLYYEVIG OYOLULOGOOIPTVOLLIO KO DTTOYOUILOGQOOPTVOLLIO
B Ko ToiAAovGa 0VOGOUVETAPKELD

B cofapég TEPMTMOCELS GLVIVACUEVTG OVOCOOVETAPKELOGS

Agvteponadng vroyoppaceoiptvalpio oe acOeveig pe ypovia AEPPOKLTTOPIKN
Aevyoupion Kot TOAAOTAG HUEAMUO. LE LTOTPOTIALOVOES POKTNPLOKES
AOUOEELS.

[Toudd pe ovyyevég AIDS, mov éxovv Baktnprokég AOUmEELS.

42 Aocoloyio Ko TPOTOS YOPNYNONS



4.21 Aocoloyia

H d60m ka1 to docoroykd oynpa eEaptdvtat amd v EvOEln. Xe Bepaneio vToka
TdoTooNg 1 0060A0Yi0 Hopel va ypelaoTel va eatopukevtel og kKaOe acbevn ava-
AOyo HE TN QOPUOKOKIVNTIKY omdvtnor. Ta mapokdt® S0GoAOYIKA oyYnoTa
dtvovtar m¢ katevBuvinplog ypappr / docoroyio avapopds :

B O¢gpaneio VTOKATAGTOONG O TPMOTOTAO| OVOGONVETAPKELDL

2-8ml (100 -400 mg )/ kg Bdapovg copatog (B.c.) o€ unviaio pecod10oTh-
LOTOL, MGTE VO OmOoKATAoTOO0VV Ta Tadoroyukd yaunAd exineda g IgG ota
@VooLoYIKd Opta. H yopnynon umopet va gival oe cuyvotepa dSOGTHUATO, GV
ta enimeda IgG mov emttuyydvovtal 6To aipo dev ivor emapkmn 1 €4v 1 peiwon
etvan Wwtépag tayeio.

B O¢gpaneio vToKOTAGTAONG G OguTEPOTOON avocoavendpkeln ( GLUTEPL-
Aoppavopévav toadiov pe AIDS ) :

2-8ml (100 -400mg)/kg PBapovg couatog (B.c.) o€ unviaio pesodooTn-
poto, MoTE Vo amokatactofovv Ta mtaboroykd yaunid enineda g IgG ota
@uoloA0yIKd Opta. H yopriynon umopei va ival oe cuyvotepa dSacTtyUaTo, 0V
ta enimeda g IgG mov emtvyydvovior 6to aipa dgv givat emapkn 1 €4V M
peimon elvar Wiontépmg taryeia.

4.22. Tpomog yopiynons

To mpoidv mpémet va. Oepuaivetal oe Beppokpacio SOUATIOL | CONATOS TPV AT

™ xprion.
To Pentaglobin mpénel va gyyveton evOopAEPLa e Tovg akdAoVBoLS pLOLOVG :

B Neoyva kot Bpéon : 1,7 ml/kg/dpa pe avtiia Eyyoong
B [Todud Kot eVAAIKEG : 0,4 ml/kg/dpa

e aobevelg Le VTOYOUUOGQOIPIVALLLI 1) Oy OUILOG@apIVaLpLio Tov AapBdvouy
OVOGOGPALPIVES Y10 TPATN POPE o1 puOUOL £yyvong Tpénet va Tapakolovbovvtal
aVoTNPA.
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Avtevoeitelg

Avcaveéio og OLOMOYEG AVOGOCPAIPIVES, EIOIKA GTIG TOAD GTAVIEG TEPITTMOCELG
avendpkelog IgA 6nov o acBevig avanticosl aviicodpata evovtiov g IgA.
YrepevoioOnoio oe 0TO1001TOTE GLGTATIKO TOL TPOTOVTOG,.

E101kéc mpoe1d0omom|oels Kot 1010iTEPES TPOPUVAAEELS KATA TN Yp1oN

Opiopéveg coPfapéc avemBOUNTES evEPYELES 6TO PAPUAKO ival duvaTd VoL GUVOE
ovtal pe o puiud yyvonc. [pénet va axkorovbeitar motd o puOUdS Eyyvong mov
GLVIGTATOL OTNV TOPAYPOEO ~'docoAoyia Kot TPOTOG yopnynons” Kot ot acOeveig
TPEMEL VoL EAEYYOVIOL LLE TPOCOYN KOl VO TAPOKOAOLOOVVTAL ALGTNPA, Y10 TNV

ELPAVIOT TUYOV CLUUTTOUATOV, GE OAT TN J1APKELD TNG £YYLONG.

Aocbeveig mov dev €xovv Eavomdpel avocospapiveg cuvRO®G vEIoTAVTOL VYNAD-
TEPT GLYVOTNTA HKP®OV OVTIOPACE®V OO 0VTOVS OV PPIcKOVTOL GE TOKTIKY|

Oepameio Ko TPEMEL VoL TOPaKoAoVOOHVTAL GTEVA KATA TNV TPAOTI OPO LETA TN
TpmTn Eyyvon. ['a Oheg TIg GAleg eyyvoelg ot acbevelc mpémel vo TOPAKOAOV-

Bovvtot Yo TovAdytotov 20 AemTd LETA TN YOPYNON.

Ye Tepintwon avemBounTov evepyelmv, Tpénet gite va puewwbdei o puOude yopMyn-
OM¢ €lT€ VO OTAUATNGEL 1] EYYVOT UEXPL VO VTTOYMPNGOLV TEAEIMG TOL GUUTTM LT
Av 1 cofapotnta TV avemiBountov evepysumv dev PelmBel petd T SloKomn TG
£YYLoNG, CLVIGTATOL KOTAAANAT DEPATEVLTIKY| QLy®YT).

e mepImT®ON OVOPLAOKTIKNG avTidpaongn eueaviong Kotaminéiog mpémer va

aKoAovBoVVTAL O1 1GYVOVGES E101KES 00N YIEG AVILETMMIONG TNG KoTamAnElog.

AMMNAEMOPACELS PE GAMD QUPUOUKEVTIKA TTPOIOVTO KOl GALES HOPOES
aAAAEMOPaOEOV

To Pentaglobin dev mpénel va yopnyeitar tavtdypova pe YAVKOVIKO acPEcTio
kabdg vapyer vovola 6t pmopel voo TPokAnBovV avemBounTeg AVTIOPACELS
og VL LETA amd TALTOYPOVT XOP1YNoT).

4.51 Eppoma {ovrtov e£aodevnpévov 1ov

H yopnynon Pentaglobin pmopei va peuwacet yio tepiodo TovAdyIoTov 6 BOoUAdmV



Kol LéEYPL 3 Uvav Ty omoTteAesHaTIKOTTO TOV EPPoMmv pe (ovieg eacBevnué
VOUG 1006, 6mwg ta ePPOAMa Katd TS Thapdc, TS EpVOPAS, TG TAPOTITIONG KOl TNG
avepofroyLic.

e PEPIKEG TTEPUTTMOOELS OOV £Yovv d00el peydrec 60celg avt 1 Tepiodog peiwong
umopet va drapkécet uéypt 1 ypovo.

4.5.2 Mopepfoin mpog TIS 0POAOYIKES OOKINOGIES

[TobNTIKN HETAPOPE OVTICOUATOV UTOPEL VO ETNPEACEL LEPIKES OPOAOYIKES OOKL-
noocieg, m.y. doxyacio. Coombs, CMV opoloyia K.A.7.

46  Xopnynon Kotd T1) O1GPKELX TS KUNGG KOL YOAOVYIOGS

H acpdieior xpriong avtov oL QOPUAKEVTIKOD TPOIOVIOS KOTE TNV KUTNGT TOL
avBpadmov dev £xel amodeyOel pe eleyyOpeveg KAMVIKEG LEAETES KL, KATO GUVETELD,
avTo Bo TPEMEL Vo yopNYELTAL e TPOCOYN OTIS €YKVOVE KOl GTIC UNTEPES TOL ONAG-
Couv. H paxpdypovn xhvikn eumelpio pe TG avocos@aipiveg dev mapEyet KopLion
Evoelln Prafepdv eMmTOGE®V KATA TNV KONOT 6TO EUPPLO KOt TO VEOYVO.

Ot avococaipives amekkpivovtal 6o yaha kot gival dSuvatdv vo cuUPEAlovy 611
LETAPOPE TPOGTUTEVTIKMV AVIIGCOUATOV GTO VEOYVO.

47  Emopacels otny IKAVOTNTA 001]Y10NG KOl YEIPIGHOV PNYAVI|LATOV

Agv vtdpyovv evOEiEEIC OTL 1] AVOCOGPALPIVI UTOPEL VO LELDGEL TNV IKOVOTNTO
001 YNOMNG KOl XEPIGHOD HUNYOVILATOV.

48  AvemOOunTeg evépyereg

AvemBOuntec evépyetleg Ommg piyn, keaiodyio, TOPETOS, EUETOG, OAAEPYIKES
avTdpdoelg, voutio, apdpaiyia, Kot N0 0GPLOAYIN EVOEXETOL VO, ELPAVIGOOVV
TEPIOTACIOKAL.
Ot avocoocpalpivec omoviog TPOKOAOVY TTMOCN TNG OPTNPLOKNG TEoNS
KOl O€ LEPOVOUEVES TEPUTTAOCELS OVOPLAUKTIKO GOK, OKOUN KOl OV GTO 10TOPIKO
oV 060evoic dev avapépeTal evacncio og TponyovUEVN YOPNYNO).
AvaoTpéyiun aonmtn unviyyitido Kol ve@potolikOTnTo oTaving EXouV peavicet
Otav yopnyobvtal QOpPUAKELTIKA TPoidvTa Tov Tapoackevdlovtol pe Pdaon to
avOpdmvo aipa | TAAGH, OeV lval dUVATOV VO, amOKAEICOEL EVIEAMG TO €VOEYO-
HEVO AOUDOI®V VOOV, TOL 0PEIAOVTOL 0TI LETAO0GT AOUOYOVOV TAPUYOVTIMV.

-4 -

To 1310 oyvet kat yio Taboydvoug Tapdyovteg dyvmotng HEXPL GTIYUNG VONG.
[Tpoxeévon va pelmbet o kKivouvog HeTAO0oNG AOLOYOVMV TOPOYOVI®V, OEVEP-
yelton pe ) Pondeta KATIAANA®V UETPOV EMAOYN SOTMV KOl EAEYYOG TMV TPO-



COEPOUEVOV LOVAS®V 0iLoTog 1 TAAGHATOC, TeptAapdvovtot 6 6T dadikacia
TOPOYWYNG GTASI0 ATOUAKPLVONG KAV 0dpavOToinonNS TV AOWOYOVODV TTopo-
YOVTOV.
Mo v mapackevn| tov Pentaglobin, ypnowponoteitor pdévo mAGGHO TO OTOI0 Aoipl-
Bavetar amd vylelg apoddteg mov eAdyynkav ko Bpédnkav apvnricol yio HBsAg,
v avtioopoto Evavtt HCV, yio aviioopata évovtt HIV-1/2 kot 6tovg omoiovg n
nratikn evlopikn dpactnpotta (ALT) dev Eemepvd 10 amodektd Oplo TG,
Emunpdobeta pe tov €heyyo kdbe atopkng apodociog €va detypo e de&apevng
mAdopatog Tov Ba vtoPAnOel oe eneEepyacia yio Pentaglobin eAéyyetat yio HBsAg,
v avtioopoto Evavtt tov HCV, yuo avticopata €vavtt tov HIV-1/2kot yioo HCV-
RNA pe v teyvikn evioyvons VoOukAgivikov 0&€oc. MoOvo deapevég TAACLATOG
nov £yovv e€etaotel kot Ppebet apvnrtikéc vroPdAlovial oe enelepyacia.
loi yopic mepiBinua :
Ot dwdkacieg adpavomoinong/amopdkpuveng 1oV uropet va Egovv teploptopévn asio
Evavtl Tov 10V yopilc mepifAnua 6mwg o 10g g nrotitidog A Kovn o mapPorog B19 .

Ynepooooroyio

YnépPaon g docoroyiog pmopel voo 0dNYNOEL GE VIEPPOPTMOOT UE VYPE Kot
vrepyAoldTra, 10img 6TOVE NMAMKIOUEVOVG Kol o€ acbeveic ue veppikn ove-
TOPKELOL.

5. ®APMAKOAOTI'TIKEX IAIOTHTEX
51  ®@appoKodVVOPIKES 1OIOTNTES

dapuaxobepamevtikny opdoa : Avococsaipives, kornyopio ATC:JO6B.

To Pentaglobin mepiéyetl kupimg avosoopaipivn G Kot avEnUEVES GUYKEVTPMGELS
avococpapivng A (IgA) kau M (IgM) pe eupd @dcpo avticOUATOV Kot
SpOpmV Aoloyovev tapayovimv. 'Exet amoderydel 6t1 0pd wg oywvivny e&ovde-
TEPOVOVTOC LUKPOPLaL Kol ToEIve.

To Pentaglobin dta0étel OAeg TIC SPUCTIKOTNTES TOV ALVOGOGPALPIVMY TOV GLVOLV-
TAOVTOL GTO PUGIOAOYIKO TTANOLGHO. Ady® TOL avEnuévov Tepleyopévon oe IgA
kot €0wd og [gM 10 Pentaglobin mepiéyel onpovtikd vymAdtepovg avtifaktmpt-
ako¥g tithovg amod kabapd cxevdopata IgG.

To Pentaglobin mapackevaletatl amd de&opevég TAAGLOTOC, TOV GUYKEVTPMVETOL
and 1000 tovAdyiotov 80tec. To PapUOKEVTIKO ALTO TPOIdV, GE EMOPKEIC OOGELS,
Umopel v amokaTasTGEL VIEPPOAIKA YapNAES TYEG avosoopalpivng G ota @u-
GLOAOYIKA emimedal.

-5
52 @opROKOKIVIITIKES 1OLOTNTES

Metd v evooeAéfo yoprynon n avlpomivn avococeaipivn etvar apéoa Kot TANPS
Brodrabéoiun oty kukhoeopia tov Amtn. H IgG kotavépetal oyetid
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6.4

YPNYOPQ LETOED TOV TAAGLATOG KOl TOL EMAYYEIKOV VYPOL, EVD HeTd amd 3-5
Nuépeg emTvyydvetal iIoppomio LeTa&h TOL EVOAYYELOKOD KOl TOV EEMOYYELOKOD
YOPOV.
Ot avBpOTIVES PLGIOAOYIKEG AVOGOGPALPIvE TTOV TePEyovTal oto Pentaglobin
&yovv numepiodo Comg mepimov 23 nuepav (IgG), 6 nuepav (IgA) kot 5 nuepmv
(IgM). Avtd pmopetl vo moikiddel amd acBevr oe achevn), 10img otV TEPITTMON
™G TP®TOTAHOVG 0VOGOAVETAPKELNS.
Ol avococ@apives S106TMOVTOL GTA KOTTOPO TOV SIKTLOEVOOONALKOD GVGTUATOG.

[poxivika otoyyeia yio TNV 0.c@dAreln

Ol avosocQaIpives amoTeEAOVV PUGIOAOYIKA GUGTOTIKG TOL AVOPAOTIVOL GMUOTOG.

H devépyera doxpaciog toikdtnrog e epdma xopriynon oe {da dev €xel Evvola,
d€d0UEVOL OTL 0L VYNAOTEPEG DOGELS 0N YOOV o€ vItepPopTion (overload ).H de€a-

YOYN OOKIHOCLOV TOEIKOTNTOGC HE EMAVEIMNUUEV YopNynon 00cewv o€ {da Kot
eUPPLOTOEIKOTNTOG EIVOL TPOKTIKG OVEQIKTEC AOY® EMOYWYNG OVIICOUATOV KOt
napépuPaocng ot dpdon tovg. H emidpacn tov mpoidviog 610 avocOomomTIiKO
GUGTNUO TOV VEOYVAV deV Exel pedetnOel.

Agdopévov 0TI M KAVIKY gumelpio 0ev mopEyet kapio EVOEIEY] 0yKoyOvoL 1 LETOA-
Aa&loydévouv dpdong TV avOGOCOUIPIVAVY, Ol TEPAUOTIKEG LEAETES, 101G OE £TE-
poroya €idn, dev BewpobvTal amapoitnTEG.

®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
Koatdaloyog ekdoymv

Movobdopkr| yAvkdln (27,5 mg/ml), yAoprodyo vatpro (78 umol/ml), evéoyio
vowp (ad 1 ml).

Acvpfoatotnreg

To Pentaglobin dev mpémet va avaptyvOeTo pe GAAL QAPUOKEVTIKA TPOIOVTAL.
To Pentaglobin pmopet va avaperyBel pe 166tovo dtdivpa yAwplovyov vatpiov.

Awdpkera Cong
To Pentaglobin £yt dudpreta {ong 2 xpovia.
Otav 1 ovokevacio avorybel, To mepieyopuevo mTpEmeL vo xpnoipomondel apuécmc.

-6 -
Iowitepeg mpouAGEerg Katd T VALY TOV TPOIOVTOS

To Pentaglobin mpénel vo guAdccetanr og Beppoxpacio +2° C g +8° C kot va
TPOGTATEVETOAL OO TO PAC.

No unv katayvyetot.

No unv ypnoonoteiton HET@ TV Nuepounvia AnEemc.
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10.

®VHon KoL GVGTAUTIKA TOV TEPLEKTT

Tvédvn apmovAia 10 ml kot 20 ml (tomog I yvdhvov mepléktn) cOpUPOVA Pe TV
oyvovoa ékdoon g Evponaiknc ®apuakomotiog (Ph.Eur.)

IMvédhvo eradidto 50 ml ko 100 ml (tomog I yvdAtvov mepiéktn) cOuEmVO Le TNV
oyvovcsa ékdoom g Evponaikng @appaxomotiog (Ph.Eur).

Odonyiec ypnoemg KoL YEPLOROY

To mpoidv npénet va eEetdletal ontikd, TpoTod yopnynoel, yio dmapén copatidiov
KOl XpOUATIKT aAAOimoT).

No unv ypnopomolovvtal dteAvpata, Tov eivor Bord 1 Tapovsialovy inua.
H ehappd yoraktdong ypotd eival 1010tng tov PENTAGLOBIN.

[Ipotov ypnoipomombei 1o mpoidv, mpénel va Pépetar oe Beprokpacio dmpatiov
N GOUOTOG.

To mpoidv va puAdccetal 6T BepUoKPAGIo TOV OVOYPAPETAL GTNV ETIKETA.
No unv katayvyetot.

Noa unv ypnowyonoteiton petd v nuepounvio A&emg.

Toydv axpno1omoinTo SLAALI TPETEL VA ATOPPITTETAL, V10T LITAPYEL KIVOLVOC
Baktnplokng pOAVLVONC.

Etopui] erovopio Kot pévipn £0pa 100 KaTo)ov TS Ao10g KUKAOQOPiag

IONIOX ®PAPMAKEYTIKH E.IL.E
Xapavtamryov 15-17
114 71 - AOGHNA

APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
HMEPOMHNIA MTPQTHE ETKPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

IOYAIOZX 2000
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