CSL Behring

®VLho ooV ypiiong: [IAnpoeopicg yia Tov yprioty

AFSTYLA 250 IU kévig kot 010A0TNG Y10 EVESIINO d1GAVNY,
AFSTYLA 500 IU kévig ko1 010A0TNG Y10 EVESLIHO d1GAVNY,
AFSTYLA 1000 IU k6vig Kot 010A0TNG Y10 EVEGLIO dLGAVNO,
AFSTYLA 1500 IU k6vig Kot 010ADTNG Y10 EVEGLIO OLGAVNO,
AFSTYLA 2000 IU kévig kot d10A0Tng Yo EVEGLHO d1dAivpa
AFSTYLA 2500 IU kovig kon d10A0TNg Yo EVEGLHO d1dAvpa
AFSTYLA 3000 IU kévig kon 10 A0TNG Y10 EVEGLHO Sr1aAv N
lonoctocog alfa (avacvvdvacuévog mapdayovrog méng VI povig aivcidog)

AP AOTE TPOGEKTIKA OAOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV PN OIS TPLY EGEIC 1| TO TUNOL 6UG OPYICETE VA
YPNOCLLOTOLEITE AVTO TO PAPNAKO, H10TL TEPAAPPAVEL CNUOVTIKEG TAPOPOPIES VIO COG.

o DdvrdEte avTd TO EUALO 0dNYIBY YpNonG. Towg ypelaotel va to duPfdcete Eavd.
. Edv éxete mepartépm amopleg, pOTNOTE TOV YLOTPO, TOV POPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOG.
. H ocvvtayn yio avtd 1o eappoako xopnynnke omokAEloTIKA Yio 560G 1) To Toudl coc. Aev Tpémet

va dMGETE TO PAPUOKO GE dALovS. MTopei va tovg TpokaAéast PAGPN, akdua, Kot OTav To
cLuUTTOWOTO TNG aebévelag Toug elvar idto pe Ta Sk GoG.

. Edv mopatnpnoete kamolo avemi@Ount eVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV PUPUAKOTOL0 1
TOV VOGOKOUO G0G. ALTS 1oy0el Ko Yo KaBe mhavn avemBOUNTN VEPYELD TTOV JEV OVAPEPETOL
GTO TTAPOV PUALO 0dNYIDV Ypiong. BAére moapdypago 4.

T tepréyer To mapov QOUALO 00NYLAOV:

Tt etvar 1o AFSTYLA xon mowa gfvan ) gprion tov

T mpénel va yvopilete mpv eogic N To maudi cog ypnoomomosete to AFSTYLA
IIog va ypnowwonomoete 1o AFSTYLA

[TBavég avemBounteg evépyeteg

[Mog va pvidcoete to AFSTYLA

[Tepieyduevo g ovokevaciog Kot AoTEG TANpopopieg

SAINAIE o e

1. Tuv givan To AFSTYLA kot wowa given n yp1jon tov

To AFSTYLA eivai éva mpoidv tov avBpaomivov mapdyovta méng VI mov mapackevaleton pe
¥pNoM TS TEYVOAOYing Tov avacvvdvacuévov DNA. H dpactikr ovsio tov AFSTYLA eivor o
lonoctocog alfa.

To AFSTYLA ypnowonoteiton yio T Ogpameio kot TpOANYN TOV GUOPPAYIKGY ETEICOOIMV GE
acBeveic pe apoppoiria A (cvyyevig averdpkela tov mapdyovta VII). O mapdyovtog VIII eivon pia
TPOTEIVN omapaitntn yo v TEN Tov aipatos. Ot acBeveig pe arpoppopirio A £xovv EAAenyn avtod
TOV TOPAYOVTE, GUVERMOG TO aipa dev mLEL TOGO Ypriyopa 660 Ba Empene Kot Eyovv avEnUéEVN Tdom Yo
apoppayia. To AFSTYLA 6pa vrokabiot@vtag tov mapdyovia VI wov Aeinel otovg acbeveig pe
LLOPPOPIMa A, KaoTOVTAG £TGL EQIKTN TNV PLGLOAOYIKT THEN TOV AiUATOG TOVG,

To AFSTYLA pmnopei va ypnoiponomdel g OAeC T1g NAIKIOKES OUADEC,

2. T péner vo. yvopilete mpiv gogic ) To Tadi ocog ypnorpomonjoete 1o AFSTYLA

Mnyv ypnoipomonjoete o AFSTYLA

e o¢ mepintwon aliepyiag Tov acbevovg oto AFSTYLA 1 og omolodnmote GALO amd TO GUGTUTIKA
oV (ovaPEPOVTaL GTNV TAPAypopo 6).

e o¢ mepintwon akiepylag Tov acbevolc oTig TpTEiveg KPIKNTOL (YAuUoTEp).

pocdomou]osis Kot TPOPVAGEELS

IyvniacipotnTo
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Etvow onpovtikd va kotaypdeete tov aptfuod moptidag tov AFSTYLA. I't’ owto, kéBe popd mov
rapPavete éva kovti AFSTYLA, onpeidvote v nuepounvia Kot tov optfud moptidog (mov eivar 6to
Kouti petd v « [optidon) Kot eLAGETE AVTEC TIg TANPOPOPIES GE AGPUAEG LEPOG.

Amevbuvbeite oTov Y10Tpd, TOV QUPUAKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOG TPLY YPNCUYLOTOUCGETE TO
AFSTYLA.

o Alepycéc avTidpdoelg (vmepevoicinoiag) ivar mbavég. To mpoidv TepLEyel iyvn TPOTEVOY
Kpkntov (BA. eniong «Mnv ypnoponocete to AFSTYLAY). EGv gp@aviotoiy copntopoto
UALEPYIKAV UVTIOPAGEMYV, CTUNOTNGTE AUECOG T1] PG TOV QUPRAKOV KoL
EMKOIVOVI|OTE PE TOV YLOTPO 6ac. O Yiatpog oag 0o TPENEL VAL GOG EVILEPDOEL GYETIKA LE TOL
PO CNUELN TOV GALEPYIKAOV AVTIOPAGEMY. AVTH TEPIAAUPAVOVY KVIO®GT), YEVIKEDUEVO
depuatikd eEdvOnua, ceiyo 6to Bdpaka, CVPLYHO, TTAOGCT TNG APTNPLIKNG TIECTG Kot
avauAaéio (o cofapn aAlepykn| avtidpacT mov Tpokaiei cofapt SLGKOAID GTNV AvaTvon
won {aAn).

o O oyYMUOTIOHOG AVIOTOAE®V (AVTICOUAT®V) EIVOL UKL YVOOTY| ETUTAOKT TOL UTOPEL Vol
TOPOVCLHCTEL KaTd TN dtdpkeLa TG Oepameiog e OAQ TO PAPLOKO TOV TEPLEXOVY TAPAYOVTOL
VIIIL. Avtoi o1 avactoAels, e101KG o€ VYNAG enineda, dev emttpEénovy ot Bepamneio va
Aertovpynoetl cwotd.Eogig 1 1o mondi oag Oa mapokolovbeiote TpocseKTIKA Yio TUXOV ovATTLEN
ovootorémv. Eav 1 aipoppayio Gog 1 1 arpoppayio Tov moidiod cog 0ev EAEYYETOL LLE TO
AFSTYLA, evnuepdote opuécme ToV Y1oTpo Coc.

o Edv cog éyovv met 611 eo€ic M) T0 Tondi cog £xete Kapdlakn Tabnon 1 KvduveveTe va
OTOKTNGETE KOPILOKT TAONGT), EVILEPDOTE TOV YLOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GO,

. Edv ypnowonoteitar pio cuokevn Keviptkng eAePikng mpoonéiaonc (CVAD) yuo tnv éyyvon
tov AFSTYLA, 0a npénet va Anoebel voyn omd tov yrotpd cog Kot va ouintmbei petald cog o
KivoLuVoC EMTAOK®OV GUUTEPIAAUPAVOUEV®Y TOV TOTIKOV AOIU®OEE®Y, TV Paktpiny 6To aiua
(Baktnpropio) kot Tov oynpaticpov 0poppov aipatog (Bpdupwon) oto apoPodpo ayyeio ot
0¢om €16600V TG GLGKELNG.

Alha @éppoxa kot AFSTYLA
Evnuepaoote tov y1otpd M 1OV QaploKomold cos 0V TOipVETE, £XETE TPOCPAUTA TAPEL 1) LTOPEL VO
nhpeTe GALO QaPUAKOL.

Kvnon kot Onraopog

. Edv giote éykvog 1 Onhalete, vopilete 0TL umopei va iote £ykvog 1 oxeO1ALETE VA ATOKTHOETE
7adl, {NToTe T GVUPOVAN TOL YITPOV N TOL PAPLAKOTOLOY GG TTPLY TAPETE AVTO TO
QapLaKO.

o Kotd ™ didpketo ¢ komong kot tov Onracuov, to AFSTYLA Oa mpémet va yopnysitoan poévo
€ givar amoldTmG amapaitnto.

Oonynon ko yEPoROS PNy avnpdTeOv
To AFSTYLA bev emnpedlet tnv ikavdttd cog vo odnyeite kot vo, xelpileote unyoviuota.

To AFSTYLA ngpiéyer vatpro

To AFSTYLA mepiéyet émg kot 35,0 mg votpiov (kdpro cvototikd poyeiptkod/emtponélion Ghatog)
o€ kaPe PloAido. Avtd 1oodvvapet pe to 1,8% g cuVIeTOUEVNG HEYIOTNG NLEPNOLOC TPOSANYNG
vatpiov pe TNV SoTpoen Y10, EVOV EVIALKAL.

3. o va ypnowonomjeete o AFSTYLA

H Bgpancia cog B mpémel va mapakoiovdeitar amd Evav yaTpd mov Exet euneipio ot Bepaneio Twv
dloTapay®v TENG TOV OiLOTOG.

[Tavtote va maipvete T0 EAPUOKO CVTO QLGTNPE GOUPOVO. LE TIG 0dNYieg TOV Yiotpo¥ cag. Edv éyete
apelBoriec, poTNOTE TOV Y1TPO GOG.
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Adon
H mocdtta tov AFSTYLA mov ypetdleton va mapete eceig 1 To maidi cog Kot 1 StdpKel TG
Oepaneiog, eEaptdvrol amnd:

. ™ BoapvtnTa TG vOGoL Gog

. TO onueio KoL TNV £vTaon TG opoppoyiog

. NV KAMVIKT TEONnen Kot TV avTamoKpioT] 6og
o TO COUOTIKO BApog cag

Axoioveite Tig 00Nyieg TOL GOG EYEL ODTEL O YIOTPOG GOG,
AvacvoTtaon Kot yopiynon

Tevikéc odnyieg

. H «6vig mpémet va avaptyvdetat pe Tov StoAvtn (Vypo) Kot Vo avoappo@atal amd To elaiidlo vo
domnmreg cuvonKeG.

. To AFSTYLA dev mpénel va, avapuyvoeton pe Ao edppoka 1 StoAOTeS, EKTOC 0md ovTd TOL
OVOQEPOVTOL GTNV TTAPAYPOPO 6.

o To dlvpa Ba Tpémetl va givar dtovyég 1 eEhappdg 1pdilov, kitpvo £mg dypmpo, . uropei va

Aapmopilel KdTo omd T0 QO OAAG deV TPETEL VO TEPIEYEL EUPOVT] GOUOTIO. MeTd T dbnon
N v avappoenon (PA. mopokdto), To StdAvpa Bo Tpémetl vo eAEyYETOL TOAL, TPV atd TN YPNoN
Tov. M1V ¥p1CIHLOTOGETE TO ddALO GV etvat opatd BOAO I €0V TEPIEXEL VIQADEG 1
cOUoTIO.

. Ka0e aypnoiponointo mpoidév 1| VIOAEUUA TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPMVO LE TIG KOTA TOTOLG
16YOOVGEC GYETIKEC SLOTAEELS KO COLPMVA LE TIG 00NYIEC TOVL YIATPOL GOC.

Avoobotaon Kot yopnynon

Xopig va avoi&ete Ta loAidia, Pefoaiwbeite dt1 n kdvig Kot 10 VYPO Tov AFSTYLA £€yovv
Oeppokpaocio dopatiov | COUATOG. AVTO ETITLYYAVETAL EITE APNVOVTAS T PLOAIdIN 6 Beprokpacio
dmuaTiov Yo TEPITOV P Mpa EITE KPATOVTOS TA GTA ¥EPLOL GOG Y0 LEPLKA AETTA.

Mnv ekBétete Ta QloAidwa o€ dueceg mnyég Beppotrag. Ta eroiidia dev mpénet va Bepuaivovtol Tavm
amo ) Beppoxpacio copatog (37 °C).

AQa1pécTe TPOCEKTIKG TO TPOGTOTEVTIKA TMWATA 07t To Prodidio kKo kKabapiote ta extedeipéva
ENIOTIKG TOUOTO pE Eva PapPdxt EUTOTICUEVO e OVOTTVELLO. APNGTE T PLOAISLN VO GTEYVOGOVY
mpwv avoifete T ovokevacio Tov Mix2Vial (mov wepiéyetl T GLOKELT| PETAPOPAG LE PIATPO),KOL OTN)
GUVEYELN OKOAOLONGTE TIG TOPOUKAT® 00MYiEC.

Fh 1. Avoi&te to Mix2Vial apapdvtog to kdAvpuo. Mnv
amopakpovere to Mix2Vial and 1t cvokevaoia blister!

2. TomoBetoTE TO PLOAIOL0 TOV SLOAVTI OFE LU0l EMITEI,
KaBopr| ETPAVELD KOl KPOTOTE TO PLoAidlo otabepd.
[Mépte to Mix2Vial pali pe tn ovokevacio blister kot
TEGTE TNV 0KIOO GTO GKPO TOV PTAE TPOGAPLOGTY| EVOEia
TPOG TO KAT® OOUEGOD TOL TAOLATOG TOL PLUALSIOL TOV
oo,

3. AmopokpOVETE TPOGEKTIKA T cvoKevacia blister amd o
o€t Tov Mix2Vial kpatdvTtag ToV SOKTUALO Kot TPAPdVTog
KaG0gTa Tpog ta endvm. Befarmbeite 611 Exete Tpafnéet
uoévo tn osvokevacio blister kot oyt 1o et Tov Mix2Vial.

Afstyla-pil-gr-cy-3.0 3



CSL Behring

4. TomoBetnoTE TO PLOALIONO TNG KOVEWMG OE [0l ETITEDT KOl
otafepn emPAveLn. AVASTPEYTE TO PLOAISI0 TOL OLOADTN Le
70 o€t 10V Mix2Vial mpocaptuévo Kot TEsTe TNV axida
670 GKPO TOL HLAPAVOV TPOSAPUOGTY| EVOELN TPOS TA
KAT® S10UEC0V TOL TOLATOG TOL PLaALdiov ¢ Kdvewss. O
S1oAOTNG Ba E10pEVOEL AVTOUATO GTO PLUAISLO TNE KOVEMG.

5. Me 10 éva ¥épt KpaTHoTE TNV TAELPA TOL GET ToL Mix2Vial
LLE TO TPOIOV KAt LE TO GALO XEPL KPOTNOTE TNV TAELPA. LE
Tov SoAvTN Kot EEPODOTE TPOGEKTIKA TO GET
apLoTEPOGTPOPA GE OVO KOUUATLY .

Amopplyte TO0 ELOAISIO TOVL SLOADTY LLE TOV TPOCAPTNUEVO
umAe Tpocappoot Tov Mix2Vial.

6. Ilepiotpéyte amard To ELaAidlo TPoidVTOG e TOV

= TPOGOPTNUEVO O1APAVO TPOGAPLOGTH MG OTOL 1) OV Vi
et ’ , ’
e dtolvBel MNpmg. Mnv avakiveite.
| )

. AvtAnote aépa o€ pio AdeLa, UTOGTELPMUEVT] GVUPLYYO.
KaBn¢ to ¢laridio Tov mpoidvtoc Ppioketar og 6pOia 6o,
ouvdéate TN ovplyya otn ovvdeon Luer Lock tov Mix2Vial,
Bdvovtag oegidotpoea. Eicaydyste aépa 6to laridlo
TPoidVTOC,.

O —

7

Avappdonon kon yopnynon

8. 0o kpatdte to £PPoio TG cHPLYYAG TIEGLEVO,
aVaIT0d0YVPIoTE TO GUGTNHO KOl OVOPPOPNOTE TO
Sl 6t cvptyya Tpofmvtag To EUPoro apyd Tpog To
To®.

9. Topa mov to ddAvpa £xetl petapepbel pésa ot ovOpPLYYa,
KpOTNoTE 0T00EPA TO COUM TNG GVUPLYYOG (KPOTOVTOS TO
éuPoio tng ovpryyog TPog Ta KAT®) Ko EEPdmoTte Tov
dlapavo Tpocupprooth Tov Mix2Vial and ) cOptyya,
EePodvovTag aploTepOGTPOPA.

9

Xpnoponomate to 6T PAEPOKEVTIIONG TOV TapExeTan poll Pe To TPoidy, elodyete T PeAdva o pia
OAEPa. AQNOTE TO AipLOl VO EICPELCEL UEYPL TO TEAOG TOL KLAIVOpPOV. ZVVOEGTE T GUPLYYO GTO
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OTELPOELDEG GIKPO GPAAIONC TNG cvuokeLng PAeforévinons. Extedéote apyd Ty £vesn Tov
UVOGVGTOUEVOD OLOADNOTOS (e pLOUO TOV OEV GO TPOKAALEL dOVGPOPia, péypt Eva péyieto pvoOud
10 ml/min) ot @A{Pa, axolovdmvTag TG 0dNYieg TOV Gag 60ONKav amd Tov yrTpd cag. Dpovriote
MOTE Vo, unv €16EADEL aipa 6T cOPLYY TOL TEPIEYEL TO TPOTOV.

EAéyEte apéomg Tov eantd oag Yoo ooV avemBounteg evépyeleg Tov pmopel va ekdniwbovv. Edv
€xete omol0dNmOTE OvemIBOUNTY EVEPYELR TTOL B LTOpovGE va GyYeTileTaL e T YOPN YN oM TOL
AFSTYLA, 1 éveon Ba mpénet va draxonet (PA. emiong mapdypago 2).

Xp1on o€ Ta1o1d Ko p1ovg

To AFSTYLA pmopei va ypnoiponomfel o modid ko eprifoug OA0V Tov NAKIOY. XTo Todidt
NAKioG Kato Tov 12 etdv evééyetal va amortovvtal VYNAdTepeg 00GELS 1 O GLYVEG evEsels. Ta
Tod1d nAkiog dve Tov 12 eTdv Pmopody va Yp1NCILOTOI00V TG 101EG OOGELS LE TOVG EVIIAKEG.

Edv ypnowpomomosere peyoarvtepn 00on tov AFSTYLA am6 Ty Kavoviki)
Edv cogc éxel yopnynbei mepiocdtepo AFSTYLA amd o0 Oa Enpene, evuep®GTE TOV Y1ATPO GOC.

Eav Eeyaoete vo ypnoponomjosete 10 AFSTYLA
Mnv tapete SITAN 606T Y10 VO OVOTANPOGETE TN 0061 oL Eeydoate. AGPete apuécm TNV EXOUEVT
d6om Kot cuveylote T AqYN GOUPOVA LE TIG 03N YiES TOV Y1aTPOoD GOG.

Edv otapatiocere va ypnoponorcite o AFSTYLA

Edv otapartmoete va ypnoonoteite 1o AFSTYLA pmopei va unv elote AoV TPOcGTOTELHEVOG OO
TIG apoppayieg | n pa tpé€yovoa apoppayio propetl vo unv otapotdet. Mnv otapotioete va
ypnowonoteite 10 AFSTYLA ywopic va cuufovievteite tov yiatpd cag.

Edv éxete meplocdTEpEG EPOTNOELG OYETIKA LLE T YPTOT AVTOV TOV APUAKOV, POTAGTE TOV YIATPO,
TOV QOPLAKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOLG.

4. MBavég avemBOunTeg evépysereg

Onwg 6ha ta eappaka, £tot kKot 10 AFSTYLA pmopel va tpokoarécet avemBounteg evEPYELES, oV Kol
dev Topovctaloviol e OAOVE TOVG avOpPOTOVG.

2TOpaTIOTE GREGMGS T1] YP1IOT] TOV PUPUAKOV KOl ETLKOIVAOVI|GTE ILE TOV YIUTPO G6OG EAV:

o TOPUTNPNGETE COUTTAOUATA AAAEPYIKOV AVTIOPAGEQDV
Alepyikéc avTidpdoelg umopel vo teptAapfdvouy ta €E\G CUUTTOUATO: KVIOMOT], YEVIKEVUEVN
kvidwon (kvnopmoeg e£avinua), coi&po oto Bdpaka, GUPTYUO, XOUNA OPTNPLOKT THECT) Kot
avauAiadio (o coPapn avtidpacn mov tpokoiel coPapr Svokorio oty avomvon N LaAn . Ze
TePinTOON oL GLUPEL CVTO, O TPEMEL VO, GTAWATICETE AUECHS T YP1ON TOL POPLAKOL Kol VOl
EMKOWVMVNGETE LLE TOV YIOTPO GOG.

. TOPATNPNGETE OTL TO PAPLUKO £XEL TAWEL VO AELTOVPYEL 6OGTA (1) aploppayio dev
OTOHOTAEL)
IMao moud1d mov dev Exovv mponyovuévac Aapet Oepaneio e EAPLLOKA TOV TEPIEYXOVY TOPAYOVTOL
VIII, avticopato avastorémv (PAETe Tapdypa@o 2) UTopel Vo GYNUOTIGTOVY TOAD cuyva
(meprocotepot and 1 otovg 10 acbeveis), ®otdc0 Yo Tovg acbeveig mov Exovv AaPet
mponyovpévag Oepaneia pe mapdyovta VI (reprocotepeg amd 150 nuépec Oepaneiag) avtd
glvar oy cuyvo (Aryotepot amd 1 otovg 100 acbeveig). Eqv eogic 1} To mondi cag avortoéete
OVOGTOAEN LE TO PAPLLOKO, Uopel va Tapovotdoete emipovn apoppayia. Eqv coppet avtd, Ba
TPENEL VO ETUKOLVOVIGETE AUECWOS LLE TOV YIOTPO GOG.

Yoyvég avemBOunTeg evépyeres (umopei va exnpedoovy £0g kot 1 atovg 10 ypijotec)
o popunkiaon 1 apmdio (tapourcncio)

o eEavonua

. TUPETOG

Oy ovyvég avemOBounTeg evépyeleg (umopel va emnpeacovy £mg kor 1 otovg 100 yp1)otec)
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KVNGHOG

gpLOPOTNTA TOV OEPUATOG
TOVOG 610 omueio g Eveong
piyn

aicOnpa Beppotnrog

AvemOounrteg evépyeieg 6€ Taold Kol prpfovg
Agv &yovv mapatnpnBel oyeTilOpeveg pe TNV NAKio d1aPopPEG OTIC OveETIBOUNTEG EVEPYELEG LETAED
TAOIOV, EPPOV Kot EVNMK®V.

Ava@opd avemBopnToV EVEPYELOV

Ed&v mapotnproete Kamoo avemBOUnTn eVEPYELX, EVIUEPMDGTE TOV YIATPO, TOV PUPLOKOTOLO 1| TOV/TNV
VOGOKOWO 6aG. AVTO 1oyveL Kot Yl kaOe mhav avemBountn evépyela Tov 6gV avapEPETAL GTO TOPOY
@OALO 0OMYLDV ¥prionc. Mmopeite emiong va avapépete avembounteg evépyeleg omevdeiog:

Loy Elddda:
EBvikdc Opyaviopog @oppdkwv, Mecoyeimv 284, GR-15562 Xolapydg, ABnva, Tni: + 30 21
32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585. Iotdtonoc: http:// www.eof. gr.

Lo vy Kdrpo:
Dapuaxevtikég Yanpeoieg, Yrovpyeio Yyeiog, CY-1475 Asvkooio. TnA: +357 22608607, ®a&: +

357 22608669. lotétomog: www.moh.gov.cy/phs.

Méow® ™G avapopds avemBounTmy evepyeldv uropeite vo fondnocete 6t GLAALOYY TEPIGGITEPWV
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELD TOV TOPOVIOSC POPLAKOV.

5. Nog va puiaocoete To AFSTYLA

o To pappoko ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV gV TO PAETOVV Kal dev TO POAvoLY Tal
ToLdLd.
. Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETA TNV Nuepounvic ANENG OV avapEPETAL TNV

EMONLOVGT KOl GTO KOLTI.
o dvidooete o yoyeio (2 °C émg 8 °C).
. [Ipwv amd v avacvetac” g, N kovig Tov AFSTYLA umopei va uhaybei oe Oeppokpacia
dopatiov (kdtw omd 25 °C) yo pio povo mepiodo mov dev vrepPaivel Tovg 3 punveg péxpt Ko
TV nuepounvio ANENG oL aVaypAPETAL GTO KOLTI KOl 6TO QLOAIS10. Ao TPETEL VO KATAYPAWETE
v nuepounvio tov apyicate va euidooete 10 AFSTYLA o€ Ogpuokpacio dopatiov 6to
KOLTi TOL TPOTOVTOG.
AoV 1o Tpoidv amopakpuviel amd 10 Yoyeio, dev TPEMEL VA EMIGTPAPEL GE AVTO.
Mnyv katayOyeTe.
dvrdcoete 10 PLOAiSL0 6TO EEMTEPIKO KOVTI Y10 VO TPOGTATEVETAL OTO TO YOG,
To avacvotapévo Tpoidv Oa Tpénel Katd TPOTiUNoT Vo XPTOLLOTOIEITAL AUECHC.
Edv to avacvotapévo mpoiov dev yopnynbdei apécwms, ot ypodvol @OAAENC KATE TN PO Kot oL
ouVOnKeG TPV amd TN YPN oM amoTeAovV vduvn Tov YPNoTN.

6. Iepreydpeva g cvokeVAGiag KoL AoLTEG TANPOPOpies
Tvrepréyer 1o AFSTYLA

H dpactikn ovoia givau:

250 TU ava guoridlo. Metd v avacvotaot pe 2,5 ml ¥datog yia evécsiua, to dtdlvpa tepiéyet 100
IU/ml tov lonoctocog alfa.

500 IU avd groridio. Metd v avacvotacn pe 2,5 ml vdatog yia evésiua, to dtddlvpa tepiéyet 200
IU/ml tov lonoctocog alfa.
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1000 IU avé @aAidro. Metd tnv avacvotacn pe 2,5 ml Kdotoc yio evéoipa, To didAvpa mepéyet 400
IU/ml tov lonoctocog alfa.

1500 IU avé eaAidto. Metd tnv avacvotacn pe 5 ml 08010 yia vésiua, to ddivpa mepiEyet 300
IU/ml tov lonoctocog alfa.

2000 IU avé @roAidto. Metd tv avacvotacn pe S ml 0d0tog yia evésipa, to didivua mepéyet 400
IU/ml tov lonoctocog alfa.

2500 IU avd graidio. Metd v avacvotaon pe 5 ml 03010 yia evésipa, to ddivpa mepiéyet S00
IU/ml tov lonoctocog alfa.

3000 IU avé @loAidto. Metd tv avacvotacn pe S ml 0d0tog yia evésiua, to diddvua meptéyet 600
IU/ml tov lonoctocog alfa.

Ta dAia cvotoTkd givon:

L-iotdivn, moivcopPucod 80, yAmprodyo acPéotio ddpkd, yAwmpovyo vatpro (PA. Televtaia
TAPAYPOPO TNG EVOTNTAG 2), GOKYopOlN.

ARG Y Omp Yo EVEGTLAL.

Epg@davion tov AFSTYLA kot wepiey0pevo. Tg 6uoKEVAGiag

To AFSTYLA mapéyetal ¢ Aevkn €m¢ eAappdg Kitpvn kKdvig 1 evBpvmtn pdla pe dtovyn, dypouo
SLADTN Y10 EVEGIHO OV AL

To avacvotouévo dtdAlvpa Bo mpémet vo eivor dtavyég 1 Elaepdc 1p1dilov, kitpivo émg dypwuo, dnA.
umopel va Aapmupilel KAT® omd T0 PO OAAL OgV TPETEL VAL TEPLEYEL EUPOVT] COUATIONL.

2VoKeLAGia

Mia ovokevacia pe 250, 500 1 1000 IU wov mepiéyet:
1 @loAidio kOvE®C

1 glaAidio pe 2,5 ml véatog yio evécipa

1 ovokevn petagopdc pe eidtpo 20/20

"Eva ecotepikd kovti mov mepiéyet:

1 ovpryya 5 ml piag xpnong

1 oet AgPoxévinong

2 TOAOTLO. AAKOOANG

1 pn amoctelp®UEVO EUTAAGTPO

Mia ovokevacia pe 1500, 2000, 2500 1 3000 TU mov mepiéyet:
1 @loAidio kKOVE®C

1 gloAidio pe 5 ml vdatog yro evéoiua

1 cvokevn petaopdg pe eiitpo 20/20

"Eva ecotepikd kovti mov mepiéyet:

1 ovpryya 10 ml piag ypriomg

1 oet pAgPorévinong

2 ToAbTIo OAKOOAN

1 pun amoctelp®UEVO EUTAAGTPO

Mmropei va, unv KoKAOQOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

AUECOL TEPLEKTEC

T'vaAvo @laAido pe ehaoTikd OO, TOPTOKAAL TAAGTIKG S1GKO Kol TPAGIVO pryé

250 IU . ,
KGALUUO aAov VIO

500 TU TvdAvo PloAidlo e ELACTIKO TAOWO, UTAE TAAGTIKO 01GKO Kot TPAGIVO Pry€ KAADULLN
oAovpviov

1000 TU T'vaAvo @laidio pe ehaotikd Ta, TPACIVO TAAGTIKO d1GKO Kol TPAGIVO pryé

KGALUUO aAov VIO
1500 TU TvdAvo PloAidlo e ELACTIKO TAOWO, TIPKOVAL TAACTIKO 310K Kol TPAGIVO PLye
KOAD U0 AOL VIO
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2000 TU Tvdivo loAidlo e ELACTIKO TAOO, OB TAUCTIKO 3I0KO Kol TPAGIVO PLYE KAAVLLOL
oAovpviov

2500 TU T'vaAvo @laidio pe ehaoTikd TOUO, avoryTd YKpL TAAGTIKO dicKo Kol TPACIVO pryé
KEAALUUO aAoV VIO

3000 TU Tvdivo PloAidlo pe ELACTIKO TOO, KITPIVO TAAGTIKO dI0KO KOl TPAGIVO Pry€ KAAL L
oAovpviov

Karoyog Adsrag Kvkhogopiag ko Iopaockevaotiig

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strafle 76
35041 Marburg

T'eppovia

IMo omoadnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV POUPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKOAEISTE VO
oamevBuvleite otov tomikd aviumpodsmno Tov Katdyov g Adstoc Kukiogopiag:

EALada/Kompog

CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

To mapév pvArro 0dNYLOV YprioNs avadempOnke yro Televtaio gopa 08/2021.

Aemtouepeic TANpoopieg yio To apuroako avtd eivar dtabéoipeg 6to diktvakd ToTo ToL Evpmmaikon
Opyaviopov @apudxmv: http:// www.ema.europa.eu.

O Tinpo@opisg mov axorovdovv arsvOivovtar pévo o€ emayysipoTisg vysiog:

Hapaxorovdnon g Bepanciog

Kotd m dudpkela g Oepaneiog cuviotdtor va yiveTol KATIAANAOG TPOGIOPIoUOS TOV ETTESMV TOV
mapdyovta VIII mote va ypnoyomoleitor mg odnydc yio TV Tpog xopynon 60om Kot T cuyvoTnta
TV enavarapPoavopevav d6cewv. Kdbe acBevig pumopel va €xetl S10popeTIKT avTaTOKPIoT GTOV
napdyovta VI, mapovsialovag dapopeticd ypdvo nuicelog {ong Kot dSopopeTikn avaktnon. H
d6om Pdoet Tov couaTIKoD Bapovg evoeyoUEVAS Va YPELELETOL TPOCUPLOYT GTOVG EAMTOPaPEIS 1)
otoug vEpPapovg acbeveic. Ewdwotepa, o mepintwon peilovog xepovpytkig emépPaong, n akpipng
mTapoakorlovOnon ¢ Bepanciog VTOKOTAGTACNC LEGM EPYUGTNPLOKOD EAEYYOV TNG TNKTIKOTNTAS (TNG
dpaotikotntag tov mopdayovta VII oto midopa) ival anolvtmg amopoitnen.

Orav ypnotponoteiton pa in vitro doxpacio EAEyyov g méNg evog otadiov pe Baon tov
gvepyomompévo xpovo pepikng Opopporiactivng (aPTT) yia tov Tpocsdlopiopod tng OpacTIKOTNTOG
tov mapayovta VII og deiyuarta aipotog aclevmv, to amoteEAéoUaTa, TG OPUGTIKOTNTOG TOV
napdyovta VII oto mhdoua pmopoldv va ennpeacTody CNIOVTIKG TOGO ad TOV TOTO TOV
avtwpactnpiov aPTT 660 Kot amd To TPOTLTO AVAPOPAS TOL YPTCULOTOLEITAL TN dOKIHOTTOL
eléyyov. Emiong, umopel va vmapEovv onpavtucés dtapopés Letald TV OTOTELECUATOV TOV
Aappdvovtar amo T dokipacio eAEyyov e TENC VO 6Tadiov e BAoT) TOV EVEPYOTTOINUEVO XPOVO
pepkng Opoppomiactivng (aPTT) kot amd ) ypopoyovo dokpacio g Evporaikng @appokorotiog.
AvT0 givorl onpovTikd, 1010itepa o€ TEPIMTMOOT CAANYTG TOL EPYOCTNPIOL T)/Kot TOV avTIdpOUcTNPimV
IOV YPNCLUOTOLOVVTOL GTT SOKIUAGTIO EAEYYOL.

H dpoaoctikdmta tov mapdyovra VIII oto mhacua og acBeveic mov Aapfdavouv AFSTYLA npénet va
mapakolovdeitarl eite péow ¢ ¥pUOYOVOL doKiociag eite HEGM TG doKUaciog EAEYXOV TNG TTHENG
€vOg 6Tadiov MaTe vo KaBodnNyNoEL T YopNnyoOUEVT] SOCT] KOl TI GLYVOTNTO TOV EXAVUAAUPAVOUEV®DY
gyyvoemv. To amotéAeopa TG YpOHOYOVOL dokipaciog aviikatontpilel pe péylotn akpifeia v
KAk opootatikn tkavotnto tov AFSTYLA kon elvon ) mpotipdpevn pébodog. To amotérespa g
dokpaciog eAéyyov e méENG evOg 6Tadiov VTOTIUE TO EMinedo dpacTikOTNTAG TOL Tapdyovto VIII
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GUYKPITIKA LLE TO AMOTEAEGLA TNG YPOUOYOVOL doKipaciog tepimov kotd 45%. Edv ypnopomoteitor 1
dokipacio eléyyov g TENG EVOC 6TAOI0V, TOAATAAGIACTE TO AMOTEAEGLO LE VOV CUVTIEAECTY|
UETATPOTNG 2 YO VO, TPOGOIOPICETE TO EMinedO dpacTikdTNTOS TOL Tapdyovta VIII tov acBevoug.

Aocoroyia

H 660m kou 1 dudpketa g Oepameiag vrokatdotaong eEaptavtar amd T PapdTNTO TG AVETAPKELNG
mapdyovta VI, and tv meployn Kot TNV EKTOCT) TNG GLOPPAYING Kot 0d TNV KALVIKY KOTAGTOGT) TOVL
0c0evoug.

O ap1Buog Tv povadov mtopdayovta VII mov yopnyovvron ekppdaletarl og Aebveic Movadeg (IU), ot
omoieg oyetilovtar pe o 1oyHov TPdTLTIO TVKVOD dtoAvpatog tov ITOY Yo ta TPoidvta Tov
napdyovta VIIL. H dpactikdtra tov mapdyovta VII oto mhdopa exppdletal gite wg m060010 €l
101G €KaTo (08 oYEON LE TO PLGLOAOYIKO avOpdTIVO TAGGHA) gite KoTtd TpoTipnon o Atebveig
Movddeg (oe oyéon pe éva Aebvéc Ipdtumo yia tov Tapdayovra VIII 6to mAdoua).

Mia Aebviig Movéda (IU) dpactikdtntog tov mapdyovto VIII icodvvapel pe v mocdtnra tov
napdyovta VII og éva ml pucioroyikod avOpmmivov TAGGHOTOC.

O TPoGOI0PIGHOG TNE OPACTIKOTNTOS TPYUOTOTOLELTAL LUE TN XPTON TNE SOKILOGING XPDUOYOVOL
VIOGTPOLATOC.

Ta enineda mapdyovta VIII oto mhdopa propovv va mapakoiovfovvtot Le T xpromn it g
doKociog Ypm®UOYOVOL VTOGTPMUNTOC EITE TNG dOKIUAGIOG EAEYYOV TG TNENG EVOG GTUSIOV.

Ocpancio kat’ arwaitnon

O vroAoyioudg g amaitovuevng 66omg tov mapdyovto VIII faciletor oty epneipikn damictoon
ot 1 Atebviig Movdada (IU) tov mapdyovta VIII ava kg copatikov Bapovg avéavel ) dpactikdtnta,
tov napdyovrta VIII oto mhdopa kata 2 TU/dL

H amottodpevn 66om mpocdiopiletal pe ypfion Tov TapakdTe Hodnuatikod THmov:

Adon (1IU) = copatikd Bapog (kg) x emBount avénon tov napdyovra VI (IU/dl 1§ % eni tng
evotoroytkng Tung) x 0,5 (IU/kg ava 1U/dI)

H mocotta Tpog yopiynon Kot n cuyvotnta yopnynons 0o npénel mava va Pacifovrol otnv KAVIKY
QTOTEAEGLATIKOTNTO KOTA TEPIMTTMOOT).

211G TEPIMTMOGELS TOV TOPAKAT® AHOPPAYIKADV ETEIGOdIMV, 1 dpactikdtnTa Tov Tapdyovta VIII dev
TPEMEL VO ONUEUDVEL TTMOGT KAt and 1o dedopévo enimedo dpaoctikdtnTag oto TAdoua (o€ % ent TG
ovotoroytkng Tung 1 [U/dD) evtog g avrtiotoyng meptodov. O Topakdto Tivakag Uropel va
ypnooron el mg 0dnyodg g 0060 0YiNg 6T OLLOPPAYIKA ETELGOSIO KOL TIG YELPOVPYIKES
enepPacels:
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BaOpég axpoppayiog/Tomog
YELPOVPYIKNG EmEuPaong

ATOVUTOOEVO EMITEDO
napdyovto VIII (%) (IU/dD)

Yoyvotnrta d6cemv (OpES) /
Awdpkera, Ogpameiog (Mpuépec)

Awoppayio

eméuPoon
GUUTEPIAOUPAVOLEVIC TNG
000VvTIKNG eEaymYNG

Mpdwn opdpbpwon, poikn |20 - 40 Enavolappdavete v éveon kdbe 12

oLpoppayics 1 GTOHOTIKN £€w¢ 24 opeg. TovAdyiotov yia 1

aopporyio NUéPQ, PEXPL TO OLLOPPOYIKO
EMEI00010, OTMG LTOSEIKVOETOL OO
TO AAYOGC, VO VTOYWPNOEL N VOL
emrevybel emovAmon.

[eprocoTepo ekteTapévn 30-60 Enavolappdavete v éveon kdbe 12

oapdpOpwon, Hoikn £€w¢ 24 dpegyia 3 - 4 nuépeg M

opopparyio 1 opdTo o TEPLGGOTEPO UEYPL VAL DTIOYDPTIGOVV
70 &hyog Kot 1 o&elo avikavoTNTa.

Amerntikéc yuo ) {om 60 - 100 Enavaloppdvere tnv éveon ke 8

opoppayieg £€m¢ 24 dpeg puéxpL v e€ahetym tng
OTEIANG,.

Xelpovpyikn enéufaon

ELdcowmv yepovpyikn 30-60 Xopnyeite kabe 24 dpeg,

TovAdyiotov yuo 1 nuépa, uéypt tnv
enitevén emoVA®GNG.

Meilmv yelpovpyikn
snéuPooc

80 - 100 (mpo- ko
LETEYYELPNTIKA)

Enavaloppdvere tnv éveon ke 8
£0¢ 24 dpeg PLEYPL TNV ETOPKN
EMOVAMOT] TOV TPUVLOTOG KOl OTY|
ouveéyela yopnyeite Oepamneio yio
TOLAGYIGTOV AANEC 7 MUEPES,
TPOKEWEVOL Vo dtatnpnOei n
dpaotikdtnTa ToL Tapdyovta VIII
o€ 1000616 30% Emg 60% (1U/d]).

Tpogpviaxtixny aywyn

To cuvietduevo docoroyikd oynua évapéng eivar 20 émg 50 TU/kg tov AFSTYLA, yopnyovuevo
2 émg 3 popéc efdopadiaimg. To Oepamevtind oynua UTOPEL Vo TPOGOPLOCTEL Le faon TNV

avTomoKpLon ToV acevoig.

Houdiorpixoc minQvouog

To cuviotdpevo docoroyd oynpa Evapéng yio toandid (nikiog 0 wg <12 gtmv) etvan 30 émg 50 TU
tov AFSTYLA ava kg, yopnyodpevo 2 émg 3 popég efdopadiaing. Evoeyouévmg va amattovvton
oLYVOTEPEC 1| LYNAOTEPEG BOGELC 6€ o1l NAkiag <12 eTdV Y10 Vo, AVTILETOTIGTEL 1| VYNAOTEP
KkdBapon og avT TNV NAKLOKT Opdda.

IMa toug eprfovg nhikiag 12 €@V Kot Gve, 01 SOGOLOYIKEG CLGTAGELC Eival 01 101EC Ue OV TEG TTOL
1oYOoLVV Yo Tovg eviihkeg (avatpééte oty Tapdypago 5.2).

Hlciouévor

211g Khvikég peléteg yio to AFSTYLA dev cvumepianednkav acBeveic nhikiag dvm tov 65 eTtov.
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