IMAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cinryze 500 IU x6vig kot S10A0TNG Yo eVEGTUO dtdAv QL.

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e praridio kdvewg piag ypnong mepiéxel S00 Aebveig Movadeg (IU) avBpamivo avactoréa g
Cl-gotepbiong mov mopdyetal and 10 TAAGHO avOpOTIVOV dOTOV.

Metd v avacvotacn, Eva eroridio mepiéyet 500 TU avBpomivo avactoréa g Cl-gotepdong avd
5 ml mov avtistoyel oe cuykévrpwon 100 IU/ml. Mia IU 1codvvapet pe TV ToGOTNTA 0VOGTOAEN
Cl-gotepdong mov vdpyet oe 1 ml puoiohoyikod avOpdOTIVOL TAGGUATOC.

To mepieyodLeVo OMKNG TPOTEIVIG TOL AVAGVGTALEVOL dtalvpatog ivar 15 = 5 mg/ml.

"Exdoyo pe yvoorn dpdon
Ka0e praridio Cinryze mepiéyet mepimov 11,5 mg vatpiov.

IMa tov TA7pn kaTdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig kot dtoddng yia gvéoipo didAvpa.
Agvkn kOviG.

O deAvTng eivar Eva dloyEG, AP0 SV A,
4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpamevTikég eVOEiLelg

Oepaneio Ko Tpo emépPaong TpOANYN TPOSPOADY ayYELOO0IONATOG GE EVIMKES, EQTPOVG KOt TodLd
(MAkiog 2 etdv kot ave) pe kKAnpovoukd ayysooidnua (KAO).

[IpoAinym povutivag TpocPor®dv oyyEl00OMLOTOC O EVAAIKES, EPMPOLE Kat ool (NAkiog 6 TV Kot
avow) pe cofapéc kot vwotpomidlovoes TpocPoréc kKAnpovopukol ayyeloodnuatoc (KAO), ot onoiot
eppaviCovv ducavetio o€ 1 dEV TPOGTATEVOVTOL ETOPKDS 0O TPOANTTIKEG Oepameieg amd TOV
oTONATOG 1 6€ acbevelg Tov M Slayeipion Tovg pe emavolapavopevn dueon Bepamevtikny aymyn dev
EMOPKEL.

4.2 Aocoloyio kKo TPOTOS LOPNYNONG

H 0gpancia pe Cinryze o mpénet vo Eekva vitd Tnv emifAeyn evog ylatpov pe eumelpia ot povtidn
acBevav pe KAnpovouko ayyeslooionua (KAO).

Aocoloyia

Evilikeg

Ocpameio mpoofoiny ayyel001onuaToc

. 1.000 IU Cinryze pe 10 mpdTo onpeio EvapEng pog TposBoiig ayyeloodnatos.

. Mua devtepn 66on 1.000 IU pmopei va yopnynBel edv o acBevig dev €xel avtomokpilel emapkmdg
petd amd 60 Aemtd.




o IMa acBeveig mov gppavifovy Aapuyyikég mpooPoréc M edv Kabvotepnoet | Evapén g
Bepamneiag, n devTEPN dO0M Umopel va d0Bel vopitepa amd To 60 Aemtd.

Tpdinyn povtivoag TpooBoiwy ayye10010qUatog

. 1.000 IU Cinryze k8¢ 3 1 4 nuépeg elvar 1 cuoviotdpevn 86on Evapéng yio TpdAnym povtivag
TpocPormv ayyeloodnpuatog. To pecodidotnuo Peta&d TmV 600EmV EVOEXETAL VO, XPELNOTEL VOl
TPOGUPUOGTEL COLPMOVO LE TNV EKACTOTE ovTamokplon. H cuveylduevn avaykn yio ToKTIKN
mpoOAaEN pe Cinryze Bo mpémel va avobempeital o€ TaKTIKN fAo.

Ipo sréuPfaonc mpoinyn mpooBolwv oyyei001dnuatog

. 1.000 IU Cinryze gvtog 24 @padv Ttptv amd Uid LTPIKT], 000VTIOTPIKT 1] XEPOLPYIKN ETEUPOOT).

Taidrazpiros minBoouog

Eonpoi

IMa ) Bgpaneia, TV TpdANYN povtivag Kot Ty Tpo enépPacns Tpdinym o€ pnpfovg nikiog
12 émg 17 etcdv, 1 dOoM glvan 1 10100 OTMG Y10 TOVG EVAAIKEG,

Houdia,

H acopddea kar 1 arotelecpaticotnto tov Cinryze o€ Toidid nAkiog KAt Tov 2 eTmv dgv £Xouv
texkpunpwbel. Ta dedopéva mov vTooTnPifovV TIG CLGTACELS S0CO0A0YING e TAdLA NAKING LKPATEPTG
TV 6 etV glvarl ToAD meplopiopéva. Ta mapdvia dabésia dedopéva mePLypAPOvVTOL OTIC

mapaypdeovg 4.8, 5.1 kot 5.2.

O¢epamncio Tposforav
AYYELOOLONLOTOS

IIpo eréppaocng Tpoéinyn
TPOSPOLDOV Oy YELO0IONNOTOS

Mpoinyn povTivag
TPOSPOLDOV 0y YELO0IONNOTOS

2 éwc 11 etpv, > 25 kg:

1.000 IU Cinryze pe 10 mpmT0
onpeto évapéng pag ofelog
TPocPoAng.

Mua devtepn 66on 1.000 TU
umopet va yopnynOei dv o
acBevng dev £xel avtamokpiel
EMOPKADG HETA amd 60 AemTd.

2éwc 11 etv, 10— 25 kg:
500 IU Cinryze pe to Tp®dTto
onpeto évapéng pog ofelag
TPocPoAng.

Mua devtepn d6on 500 TU
umopet va yopnynOei €dv o
acBevng dev £xel avtamokpiel
EMOPKDG UETA amd 60 AemTd.

2 éwc 11 etpv, > 25 kg:

1.000 IU Cinryze gvtog

24 ®p®V TPV Ao LI L0TPIKT,
000VTIATPIKT 1 YELPOVPYIKY|
eméuPoon.

2éwc 1l etwv, 10— 25 kg:

500 IU Cinryze gvtoc 24 opdv
TPV Ao LI LOTPIKTY,
000VTLOTPIKT 1| XEPOLPYIKN
eméuPoon.

500 IU Cinryze kda0e

31 4 nuépeg etvou
GUVIGTOUEVT] dOCT| EVapPENG Yo
TPOANYT poVTIVOC TPOGPOAGY
ayyeloowdnuotoc. To
pecodtdotno petald tov
d00E®MV KOl 1 dOCT EVOEYETOL
VoL YPEWOTEL VoL
TPOGUPUOGTOVV CUUPOVOL LLE
TNV EKACTOTE OVTATOKPLON.

H ocvvenlopevn avéykn yio
TakTikn TpoeVraén ne Cinryze
0o mpémel va avabempeitol o
TaKTIKN Bdon.

Himawuévor aobeveic

Agv &xovv dievepynBel e101kég Epevvec. [a ) Bepameio, TRV TPOANYN povTivag KoL TNV TPO
enépuPaong TpoANYN o nAkiopévoug acBeveis, nikiog 65 etdv Kot dvo, 1 d6om etvan 1 1010 OTOS Yo

TOVG EVIAIKEG.

AaoBeveic ue veppixn n nroatiky oveieitovpyio,

Agv &yovv dievepynBei edcég Epevveg. T tn Bepaneia, TV TpdANYN povtivag Kot TV TPo
enépuPaong TpoOANYN oe acBeveig pe veppikn| 1| nratiky] Suoiettovpyia, n d0o1 glvar 1) 1dta OTMS Yo

TOVG EVIAIKEG.




Tpomog yopnynong

IMo evdopAéPra yprion novo.
To avacvotapévo mpoidv Ba tpémet va yopnyeitar pe evooAEPia Eveon oe puOud 1 ml to Aentd.

T"a 00nyieg oyeTIKA LE TNV AVAGVGTAGT] TOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV omtd TN YopNynon, PA.
TopAypapo 6.6.

4.3 Avtevoeigeag

YrepevoioOnoio 61N dpacTikn ovcia 1| 6 KAmo1lo amd T £K60Y0 TOV AVUPEPOVTOL GTNV
Tapaypaeo 6.1.

4.4 E101kég TPoEO0TOM|GELS KOl TPOPVAGEELS KOTA TN Yprion

Iyvnioowdtro

[pokeévov va Bertiwbei 1 yvnAacudTnTe TV PLOAOYIKGOV QOPUIKEVTIKOV TPOIOVI®V, TO GVOUQ
Ko 0 aplOUOG TOPTIONS TOL YOPTYOVLEVOD POPUAKOL TPETEL VO KATAYPAPETOL LE CAPVELD.

Opoufutikd £ns166d10,

BOpoupotikd emeicddia £xovv avapepbel oe veoyévvnta kot Bpéen Tov vITOPAAAOVTOL O ENEUPAGELS
Kkapdrokng mapakapyng (bypass) katd tn AMym vyniadv d6cemv ektog evdeitemv (off-label) evdg
6ALov Tpoidvtog avactorén Cl-gotephong(émg 500 povadec™/kg) yia v mpdAnym Tov GLVSPOLOL
dapuyng Tpyoedmv. Me Bdaor o pedét oe {da vapyet Evag SuvnTikdg 0vdd¢ Bpopfoyéveonc oe
dooe1g peyodvtepeg amd 200 povadec™®/kg. Ot acheveic pe Yvootodg mapdyovieg Kvduvov yia
Opoupoticd enelcodia (copmeptiapupovouévey Tov povipov kabetpov) Oa tpénet va
TopaKolovdovvtal GTeEVA.

() [Iotopixd. exympnuévec TéS 10yHog oyetiCoviay ue éva eowtepiid (in-house) TpoTvmO AVAPOPES OTOV

1 povada (U) 100dvvouet ue w péon roootnro. avaoroléa Cl-gotepdons mov vmapyel o 1 ml pvoroloyikod
avBpamivov whdouarog.] Eyel mhéov epapuootet éva. diebvég mpotvmo avapopag (I1U) omov IU opiletar emions wg
n woootna avaotoléa Cl-gotepaong mov vrapyet o 1 ml pvoroloyikod ovBpamivov TAdouarog.

MetadoTiKol TapayovTeS

IIpotuma p€tpa yio TV TPOANYN AOIUOEEWDY TTOV ATOPPEOLY ATO TN YPNON POPUUKEVTIKMOV TPOIOVI®MV
7oV TopackeVdovTal and avlpdOTIVO aipe 1] TAACHO TEPLOUPAVOLY TNV ETAOYN TOV S0TOV, TNV
TOPAKOAOVON O TOV UTOUKOV OHLOS0GIOV Kot OeEAUEVAV TAAGLOTOS Y10 E101KOVE deikTeC AOTHMENG
KoL TNV €vTaén OMOTEAEGLOTIKOV BULETOV TOpay®YNG Yio TV OMEVEPYOTOINGT)/0QUIPEST) TV LDV.
[Mopdra avtd, 6TAV YOPNYOUVTUL PAPUOKEVTIKA TPOIOVTO TOV TOPASKELALOVTOL amd avOpOTIVO aipa
N TAGGL, OeV Elval SuvaToV Vo AmTOKAEIOTEL EVTEADG 1) TOOVOTNTO PETAB0OTG AOLOYOV®Y
TOPAYOVTOV. AVTO GYVEL EXIONG Y10 TOVG U1 YVOSTOVG 1 TPOSPATO ELPOVILOLEVOLS 100G Kot GAA
mafoyova.

Ta pétpa mov AapPdavovrar Bempolvior amoterecpatikd yio 1006 e mepifinua, émwg ot HIV, HBV
kot HCV, kaBag ko yia 100¢ yopic mepifAnua HAV kot mapPoié B19.

®o mpémel vo, peketdtan To evogyOpevo katdAiniov eufoiiocuov (nratitdog A kot B) yio acBeveic
G€ TOKTIKN/Emavalapfavopevn ANy evog Tpotovtog avactorén Cl-eotepdonc mov TpoépyeTal amd
avOpoOTIVO TAGG L.



YrepsvoucOnoia

Onwg pe kabe Proroyid mpoidy, EVOEYETOL VO ELPOVIGTOVV aVTIOPACELS vIepevaictnoiag. Ot
avTOpAcElg VTEpeLOIGONGiaG EVOEXETUL VAL £XOVV CUUTTAOUATO OUOLN UE TIG TPOGPOAES
ayygoownuatos. Ot acBeveig Oa mpémel va evnuepdvVOVTOL Y10 To TPMOIUA onpeio avTidpacewmy
vrepevatstnoiag, dmwg e£avonua, yevikevpuévn kvidmon, aictnua cuceryéng tov Bdpoaka, GupLyuo,
vrdtaon kKot avapuraéio. Edv autd to suumTOpoTe EHeavIeTODY HETA T Yopnynon Ba tpénel va
€100TO10HV TOV YLOTPO TOVG. XE MEPIMTMOT AVAPLVAAKTIKOV avTIOpacewv 1| KatamAn&iag, Oa mpémel va
yopmyeitar emetyovoa watpikn Oepamneio.

Oepomeio KT 01KOV KOl 0VTOYOPNYNON

Yrdpyovv meploptopuéva SES0UEVE Y TN (PTOT) KOT 01KOV GUTOV TOV PUPUOKELTIKOD TPOIOVTOC 1) TNV
avtoyopnynon. O dvvntikdg Kivouvog Tov GuvdéeTal Ue TN Bepaneio Kot olkov oyetiletan pe Vv 01
TNV QVTOYOPNYNOT, KAOMOG Ko LE TO XEPIGUO TV avemBuUNTOV avTdpacemv, 1010¢ TG
vrepevatstnoiag. H amdpaon yia ) ypron g Bepaneiog Kot oikov yio Evay pepovopévo actevi 0a
npénel va, Aneoel and Tov Bepdmovia yiaTpod, o omoiog Ba mpémet va dtacarilel 6TL mapEyeTar N
OTTOUTOVLEVT] EKTTAIOELON Ko 1] ¥PNOT ovafempeiTal KaTd SLOGTHLLOTA.

TToudrorpikde TANOvoude

Opoupotikd emeicddia £xovv avapepbel oe veoyévvnta kot Bpéen Tov vTofarlovTol o€ ENEUPACELS
Kapdlokng mapakapyng (bypass) katd tn AMyn vyniav d0cemv ektog evoeitemy (off-label) evog
éALov mpoidviog avactorén Cl-gotepiong (Emg 500 povadec™®/kg) yio thv TpOANYN TOL GLVSPOLOVL
SL0LPLYNG TPLYOEODV.

Ndrpio

Av10 10 PappakeLTKd TPoidv meptéyet 11,5 mg vatpiov avd eraiidio, wov wodvvapel pe to 0,5 %
g ovvioT®pevng oo tov [IOY péyiotng nuepnotag Ipdoinyng 2 g voatpiov yio Evav eVijALKa.

4.5 AlAiemoOpacels pe GAho QUPUUKEVTIKA TPOIOVTA Kol AAAEG HOPPES UAMAETIOPOONG
Agv €govv Tpaypotonom el peAéTec OAANAETIOPAGEWDY.

4.6 TovipétnTa, KONON KAl yorovyia

Kvnon

O avBpomvog avactoréag Cl-gotepdong eival £va PUGIOAOYIKO GLGTATIKO TOV avOpOTIVOV
TAACUATOG. ZUVETMG, OV OVAUEVOVTOL AVETIOVUNTEG EVEPYEIEG GTT] YOVILOTITA KO GTIV TPOYEVVITIKY|
KO T HETOYEVVNTIKY avATTTUEN GTOVG 0vOPADOTOVG.

Meléteg avamapaywyng oe {oa dev KatédeEay UNTPIKES 1| EUPPLIKEG EMOPAGEIS GE OPOVPOIOVS OE
emimeda 600 £m¢ Kot 28 popéc TN cvvioTtdpevn avBpaomivn 06on (1.000 IU) pe Bdon éva péco
copotikd Bépog evnrikov 70 kg.

Ta 6edopéva pe Pdon éva meplopiopévo apfud extebeipévoy komcewy gival Stafécipa amd KAVIKEG
UEAETEC KOl aTd TNV EUTELPiO LETE TNV KLKAOQOpPio TNV 0yopd (CUUTEPIAUPOVOLEVOV dVO LEAETOV
TOPOTHPNONG) KOl KATAOEIKVOOLV T1 U1 ELPAVIOT OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV GTNV KUT|ON 1) GTIV VYEia

ToV gUPpvov/veoyvoL amd T ypnomn avlpamivov avactoréa Cl-gotepdong (BA. mapdypapo 5.1).

To Cinryze Ba mpémnet va divetar o€ £ykveg yovaikeg Pdvo edv gvosikvotal capmg.



OnAacpog

Agyv gival yvooto €dv o avBpanivog avaotoréag Cl-eotepdong anekkpivetol 6to avOpamvo yaia. O
kivduvog ota veoyévvnta / Ppépn dev pmopei va amokAeiotel. [Ipénel vo amopaciotel edv Oo drokomel
0 OnAacpog 1 Ba dakonel/ Ba amopevyBei 1 Bepaneia pe Cinryze, Aapfdvovtag vIOYN T0 OPELOS TOV
OnAacpov yia to modi kot o 6¢pehog ¢ Bepameiog yio TV yuvaika.

Tovipéto

Agv &yovv die€oyOel e101KEG LEAETEG GYETIKA LE T YOVILLOTNTO, TNV TPAOUT EUPPLIKT Kot
UETAYEVVITIKY] avATtTuén 1 pedéteg kapkvoyéveong (PA. mapdypapo 5.3).

4.7 Emdpacelg oty IKOvOTNTO 001Y10NG KOl (EPLCHOV UNYAVI|LATOV

Me Bdon ta khvikd dedopéva mov etvan drtabéotpa ent Tov mapodvtog, To Cinryze €xet pukprn enidpacn
OTNV IKOVOTNTO 001YNONG KO YEIPIGHOD UNYOVILLATOV.

4.8 AvemOOunTteg evépyereg

20VOWYT] TOV TTPOPIA OLGOAAELOS

O1 oAb cuyvEG avemBOUNTES avTdpdoelg Tov mapatnpnonkay petd and v yyvon Cinryze cg
KAMVIKEG pLedéTeg NTaV Ke@oAodyia Kol vavTia.

Kotdroyoc avemfountmv avtidpdoemv vtd Lopen mTivoko,

O1 ouyvOTNTEG TV OVETIBOUNTOV avTIOPAcE®V XTI ONKAY 0mtd 2 Pacikég EAEYYOUEVEG UE ELKOVIKO
QAapuraKo PEAETEG Ko Ao 2 avorytég peréteg og 251 povadukd atopa. o v Katavoun o€ Kotnyopio
GLYVOTNTOG YPNOLOTOLOVVTOL LLOVO 01 cLYVOTNTEC TOV Paciloviol 6To TOGOGTAE avaPOPAS Omd TIg
KAMVIKEG PLENETEG.

Ot avemBOunTeg avtdpaoelg pe ) Bepamneia pe Cinryze ta&tvopovviot avd Kotryopio/opyoavikd
oVoTNHO COUPOV e TN Bdon dedopévav MedDRA kat amdivtn cvyvdtta otov [ivaka 1. Evtog
Kd0e Katnyopiag cuyvOTNTAG EULPAVIGNG, O AVETIOVUNTES AVTIOPAOoELS TapoTifevTal kKatd eBivovoa
oepd coPapodtrac. Ot cuyvortnteg opilovtal mg modd cuyvég (= 1/10), ocuyvég (= 1/100 émg < 1/10),
oyt ouyvés (= 1/1.000 émg < 1/100), omavieg (= 1/10.000 émg < 1/1.000), Tohd ordvieg (< 1/10.000)
KO 1] YVOOTNG GLuYvOTNTOS (0€V iropovv va ekTiunovv pe fdaomn ta dabécipua dedopéva).

Iivakog 1. AvemOOuNTES AVTIOPAGELS TOV OVUPEPONKAY 68 KMVIKEG HEAETES KU OVOQOPES PHETA
TNV KUKAOQOpPid TOV TPOIOVTOG

Koatnyopia/opyoaviké cootnue YoyvétnTo AvemBOuntn avriopacn
Alarogpaxsg TOV GVOGOTTOTIKOD Svyvéc Yrepevaisnoia
GUGTIHLOTOS

MetofoAkég Kot S1UTPOPIKES . . .
Siatapondc Oy ovyvég Ymepylokoayio

IToAb cuyvéc Kepaialyia

Xuyvég Z6&An

DrePuc OpouPmon, prefitida,
oAePkdc kavoog, eEdwelg

Awotapay€ Tov VELPIKOD GUGTILOTOG

Ayyelokég dtaTopayss Oy ovyvég

AvomvevoTiKéS, 0opaKikég
SLoTaPayES Kot SLoTaPOyEC Oy ovyvég B1og
uesobwpaxiov




Katmnyopia/opyoviké chotnuo oyvotnTa AvemOountn avriopaon

[ToAb cuyvég Navria

Taotpeviepicéc dratapoyéc 2uyvéc "Epetog

Oyt ouyvég Algppota, KOMoKo GAYog
AlTopay£C TOL HEPLOTOC KO TOV Xuyvég E&GvOnua, epdvnua, kvnoudg
VTO0OHPLOV 1GTOV Oy ovyvég Agppatitida €€ emaeng

AwoTopay£c oV PVOCKEAETIKOD
GUOTHLOTOC KOl TOV GUVOETIKOV 1GTOV

Adykoon Tov apbpodcemv, apbpaiyia,

Oy ovyvég woekyio

E&avOnpo/ep0Onua tng Béomg €veong,

eviéc dratapayéc Kol KOTUSTAGELS Xuyvég 60yoc T Béone éyyvonc, mopetia

ot Béon yopriynong

Oy ovyvég Owpokikn dvceopia

Teprypoen emieyuévav ovemfountoyv avIdpacewmyv

Meta&d avapopmv erepikng Opdupmaong, 0 cuyvdTEPOG TOPAYOVTOC VITOKEILEVOL KIVOUVOL NTOV 1)
TaPoLGia evog LOVILOV KoOETpaL.

Ot Tomikég avtidpacelg TG BEomng Eveong Mtav Oyl GUYVES. Xe KAVIKEG LEAETES, Ol TOMIKES OVTLOPUGELS
(mov meprypapovtal ®g dAyog, pdAomag 1 e&avinpua g 8éomg éveonc/oto onueio Tov Kabetpa,
QAeP1KAOC Kavoog N PAEPITION) EPEAVICTNKAY GE GVGYETION UE KaTA Tpocéyyion 1o 0,2 % Tmv
eyyvoE®V.

Toudrorpikde TAnOvoude

Meta&h KAMvikdv peketdv, vanpéay 61 povadikd todaTpikd dropa Tov evidydnKay Kot ekTétnkoy
o€ mavo amod 2.500 eyyvoeig Cinryze (2 — 5 etov, n=3, 6 — 11 etv, n = 32, 12-17 et0v, n = 26).
Meta&d autdv Tov Toudlodv, ol poveg avemfounteg avtidpdoseic pe Cinryze mepieAapufovoy
Ke@ahaAyio, vavtia, Topegia kKot epbhOnpa g Béonc £yyvone. Kapio and avtég Tig avembounteg
avTpdaoelg dgv Ntav coPapr| Kot Kapio OV 001YNGE G SLUKOTY| TOL PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

2ZUVOMKA, 1 ac@dAela Kot 1) avekTikOTnTa Tov Cinryze givol Topopolec o€ moudid, epnoug kot
EVIMKEC.

IMo v ao@diela avapopika e LETASOTIKOVG TOPAYOVTES, PA. Tapdypapo 4.4.

Ava@opd ThovoroyoOLUEVOV aVETIOVUNTOV EVEPYEIDV

H avagopd mhavoroyodpuevoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA A0 TN YOPNYNoN (o0 KuKAOQOopiog
TOL QOPUAKEVTIKOD TPoidvTog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn mapakorovdnomn e oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOVL POPHOKEVTIKOV TPOTOdvTog. Znteital and Tovg enayyepaties vyeiog va
avaPEPOLY OTTOLEGONTOTE TOUVOLOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GUOTNUATOG
ava@opdg mov avaypdeetol oto [Hapdptnua V.

4.9 Ymnegpdoocoroyia

Agv avapépnke kapio mepintmon vIeEPSOGOLOYING.

5. ®APMAKOAOIIKEX IAIOTHTEX
51 ®@appokodVVOPIKEG 1OLOTNTES

Dopuaxobepamevtikn kotyopio: OEpLOK TOL ¥PNGILOTOLOVVTOL GE KANPOVOLUKO 0y YEL00ION LA,
avactoréag Cl-eotepdong, mov mpoépyetal and TAdcua, kKmdikog ATC: BO6ACOL.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Mnyoviopdc dpdonc

O avaoctoréng Cl-gotepdong amotedel HEAOG UG VITEPOIKOYEVELNG TTPOTEIVAV, TOV AVUCTOAE®V TOV
TPOTEACOV TNG oepivg (oepmiveg). H xdpla Aettovpyia v oepmivedv gival 1 puduion tng opdong Temv
TpOTEAS®V NG oepivng. O avactoréag Cl-gotepdong eivar pio yAvkompoteivn povig alvoidag Tov
OTTOVTATOL GTO TAAGLO, 1) OTTOL0, CTNV MPUN KATACTAGN TNG, amoteAeitar amd 478 apivoléa pe éva
EUPAVEG Loplakd Papog 105 kD.

O avaoctoréng Cl-eotepdong avaoTéALEL TO GUGTNUO GUUTANPOUATOS PEC® décpevons twv Clr kot
Cls, 300 amd T1g evepy£Ec eVEDUOTIKEG VTOUOVADIEG TOV TPAOTOV UEPOVS TOL GUGTHIOTOG
cvpmAnpouatog (C1) oty Khaoikn 060, kabdg Kol 6TIg TPOTEACES GEPIVNG OV GyeTilovTaL e TN
Aextivn déopevong povvolng otnv 006 Aektivng. To Tpwtehov LTOGTPOLO TOL EVEPYOTOUEVOL
evlopov C1 eivar to C4. To un avestodpévo C1 odnyei oe peiopéva enineda C4. To C1 eivon o wwo
OMUOVTIKOG OVOGTOAENG EVEPYOTTOINGNG EMAPNG Kot puOUiletl To OGN ETAPNG KOL TNV EVOOYEVN
006 TENG Péom déaevonS oe Kat adpavoroinong korhukpeiving kot tapdyovta Xlla. Enedn avtég o
0001 amoTELOVV LEPOG KOTAPPUKTOV EVioyvomng eviupwv, xopic avactoréa Cl-gotepdong, N
avBopuNTN N ETAYOUEVT OTTO EVOVGLLO EVEPYOTOINGT ALTAOV TV 00DV LITOPEL VOL 00Ny OEL GE
OVEUTOOLGT EVEPYOTOINGT Kol 010N L.

Dapuokodvvakic emOPAUoELS

X KMVIKEG HLeAETES, 1 EVOOPAEPLa yoprynom Tov Cinryze odnynoe G€ Lo CUAVTIKY a0ENoT o€
GUOTNUOTIKG EXITESO CVTIYOVIKOV Kol AEITOVPYIKOL ovacTtoréa Cl-eotepdong eviog 1 dpag amd
yopnynon. H xopriynon tov avaoctoréa Cl-gotepdong av&avel to eninedo ToOv avVOTTOAEN
Cl-gotepdiong otov opd Kot amoKabloTd TPOswPVA T UGIKY PLOLLCT] TNG ETAPT|S, TOV
GUUTANPOLATOG KOL TOV VOIOAVTIKOV GUOTNUATOV, EAEYYOVTOG EMOUEVMS TO 010U 1] TNV
Tpod1aheoT 010 aTOC,

Ta yopnAd enineda C4 otov opd cuyvd oxetiCovtar pe mpocPorég KAO. H Beponeia pe Cinryze
odnynoe o avénon tov enmédwv C4 oe 12 dpec. Yrapyet pio otatiotikd onpavtikn (p = 0,0017)
SoPopa 0TIG OAAAYEC OTIG LEGEG TYEG ammd T Ypoupn faong petaéd tov opdadmv Bepaneiog o

12 mpec, Katadekvhovtag Tt cvoyEtion petald g Oeponeiag pe Cinryze pe po adénon ot dpdon
tov C4 (Cinryze + 2,9 mg/dl évavti Tov eikovikod eappdkov + 0,1 mg/dl).

KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kol 0oQAAELD

Agdopéva amd dV0 TUYUOTOUNIEVEG, OITAG TUPAES, ELEYYOUEVES LLE EIKOVIKO (PAPLOKO UEAETEG
(LEVP 2005-1/A xou LEVP 2005-1/B), dedopéva. and dvo avorytég peréteg (LEVP 2006-1 kot
LEVP 2006-4) kot 2 modrorpikég KAvikeg pedéteg (0624-203 kot 0624-301) xatéderi&ov v
aroteleopatikdtnta Tov Cinryze yio ) Ogpaneio Kot TNV TpOANYN TOV TPOSPOADY Oy YEI001ONUATOG
o¢ dropa pe KAO.

Agdopéva amod dvo nerétec mapotpnone (SHP616-401, 10S), ot onoiec meptrdpfovay dtopo nAtkiog
8 ém¢ 83 etdv, TaV GE CLUPOVIO LE TO VPIGTAUEVO TPOPIA ACPAAELNG KOl OEV £YOVV TPOGOLOPIOTEL
véa {ntuotoa acedietag petd amd ékbeon oto Cinryze.

Cinryze yio. t Ogpaneio. ipoofoiov KAO

H peiétn LEVP 2005-1/A ypnoiponoince £vay Toyoonompuévo, SImAd TVeAd, EAEYXOLEVO LLE EIKOVIKO
PAPUOKO GYEOAGLO TOPAAANA®Y opddmv. TuyatomomOnkav 71 dropa pe o&eieg mposforég KAO
(36 o¢ Bepameio pe Cinryze, 35 oe Oepaneia pe ekovikd eappoko). H perétn katédeile o6t
Bepaneia pe Cinryze evtog 4 opdv petd amod v Evapén pog tpocBoing KAO odnynoe ce
peyaAvtepn omd 2mAdoia pLeimor 6To Ypovo ¢ TNV EVOPEN aVILEIoPTNTNG VaKODPIoTG TOV
KkafoploTikov cuuntdpatog TG TposPforng KAO e ohykpion [ TO EIKOVIKO QAPUAKO (SLAUEST] TN
2 opec yo. Cinryze Evavtt > 4 dpeg Yo To E1KoViKO edapuaxo, p = 0,048). H Oepancia pe Cinryze
odnynoe emiong o€ peyolvTtepn amd 2nAdcio Leimwon 6To ¥povo Yo TV OAOKANP®OT TS ETIAVONG TNG
npocPornc KAO cg ouykpion e 1o gikovikd eappako (didpeon tiun 12,3 mpeg évavt 31,6 opdv,



p=10,001). To T0600T6 ATOUWOV HE EVOPEN AVALPIOPATNTNG avaKoDELoNG TOL KaBOPIGTIKOD
CUUTTMOUOATOG EVTOG 4 Mp@V PeT T yoprynon g 66ong Mrav 60 % ya Cinryze kot 42 % yia 10
goviko dppoko (p = 0,062). Meta&d 15 atopmv mov vrofAndnkav oe avoyytr Oepaneia pe Cinryze
v Aopvyycég Tpocforég KAO, kavéva dg ypeldotnie S106mANVOOT).

v avoryt perétn LEVP 2006-1, 101 dropa vrofinnkav o Bepaneia yio cuvoAikd 609 oeieg
npocPoréc KAO (Siqpeon tyun 3 mpooPfolrég avd dtopo, evpog: 1 —57). Evtog 4 ompdv petd amd
yopnynon doong Cinryze, 10 87 % t@v mpocfordv mETVYE AVAUPIGPNTNTN AVAKOVLGT) TOV
KkaBoploTikoy cvuntdpatos. ['a 1o 95 % tev Tpocfordv, 1 KAVIKN avakodeion Topatnpiinke Kovn
T dTopa TPov e&LTAPLO Y10 TO OTTiTL TOVG €vTog 4 wpav. [a dtopa pe > 1 TpocsPoln, n avoroyio Tov
TPOcPor®mV OV avTamokpidnkay evidc 4 mpdv petd and  yopnynon d6ong Cinryze Kot o ¥povog
£¢ TNV avTOTOKPLoT NTAV GLYKPIGIHOC aveEAPTNTA 0md TOV aplOUd TV TPOSPOAdY oV
vroPAnOnkayv oe Bepancia. Meta&y 84 dwukprtdv Aapuyyikov tpocfoimv KAO, kapia o ypeidotnie
dtuocowhveon petd and Beponeio pe Cinryze.

Cinryze yio. v mpoinyn povtivas npoafolawv KAO

H Melét LEVP 2005-1/B ypnoponoinoe €vov Tuoyatomotnpévo, SImAL ToeAd, EAEYYOLEVO LE
EIKOVIKO QdppoKko oyediooud dtaotadpwong. 22 dtopa atoloynnkay oyetikd pe tnv
amoteAeopaTIKOTNTO (TVY OO ONKAY KO VITOPANON KAV o8 Bepaneia o AUPOTEPES TIG TEPLOOOVG
dwotavpwong). H pedém katédei&e 6t n mpopviaén pe Cinryze odfynoe o€ pHeyaAdTepn and
2mAdiolo peimon otov apdpd tpocsPorimv KAO og chykpilon LE TO EIKOVIKO QAPLOKO (LEST TN
6,3 mpocsPorég yuo to Cinryze évavtt 12,8 Tpocfoldv yio To £1koviko edppoako, p < 0,0001). Ot
TPOGPOLEC OYYELOOONUATOG NTAV EMIONG AMYOTEPO GOPOPEG KOTA TNV TPOPLANKTIKY Oepameia pe
Cinryze og cUYKplon pe 10 elkovikd eappako (péon faduoroyia cofapotrog 1,3 évavrt 1,9 1 pia
peimon 32 %, p = 0,0008) kar Bpayvtepng dudpretag (Léon Tyun 2,1 nuépeg évavtt 3,4 nuepodv 1 pia
peimon 38 %, p = 0,0004). O cuvolikoc aplBUdC NUEPOV OONUOTOG KATA TNV TPOPLANKTIKTY Oeparmeio
pe Cinryze peimbnie o€ cOyKplon HE TO EKOVIKO pdpuaxo (péorn tiun 10,1 nuépeg Evavtt

29,6 nuepav N wa petmon 66 %, p < 0,0001). Emmpocherta, Arydtepeg avorytég eyyvoeis Cinryze
yperaotnKay yio tn Oepaneio tov tposfornv KAO katd tn Oepaneia pe Cinryze og c0yKpion Ue o
€KoVIKO dppako (péomn Tiun 4,7 eyydoelg évavtt 15,4 eyydoewnv 1 70 % peimon, p < 0,0001).

v avoryt perétn LEVP 2006-4, 146 dropa éAafav Cinryze o¢ mpo@iraén yio KAO yia
TEPLOO0VG TTOL KLUaivovTon amd 8 nuépeg £mg mepimov 32 unveg (dtdpeon Ty 8 unveg). Mpwv v
EYYPOaQN, To ATOWO avEPEPAY pia dtdpeot T unviaiov tposBordv KAO 3,0 (svpoc: 0,08 - 28,0).
Katd ) dudpkeia g mpopuiaktikig Oepameiog pe Cinryze, ovt n tiun frav 0,21 (edpog: 0 — 4,56)
Kot To 86 % TOV 0TOUOV ELPAVIGE £VO LEGO ENEIGOO10 TPoSforng < 1 to punva. [a dropa mov Ehafav
apopvraén pe Cinryze yio tovAdyiotov 1 €toc, 1 unviaio Ty TpocfoAdV ava ATONO TOPEUELVE
otafepd younin (0,34 tpocoPorég To univa) o€ oxéon Ue TIG TIUEG TPO HEAETNC.

Cinryze yio. v mpo eméufoons mpoinyn xpoofoiav KAO

Avouyt Bepaneia pe Cinryze yopnynonke evidg 24 opov tptv omd cuvoAlkd 91 wTpiké,
000VTIOTPIKEG 1 YELPOVPYIKEG EMEUPACEIS 6TO KAWVIKO Tpoypoupa (40 emepfdoelg o€ Toudid Kot

51 emepPdoelg oe eviidikeg). o 10 98 % tov enepPdosmv, dev avapépbnke kapia tpocforn KAO

ev1o¢ 72 mpmv petd ) d6om Cinryze.

Toudrorpikdc TAnOvoude (nAkiokn oudda 6 — 11 e1dv)

Cinryze yio. ) Oepaneio twv npoofoianv KAO

Merétn LEVP 2006-1: Eikoot 600 mtadratpikd dtopa Erapav Oepaneia yio 121 o&eieg mpocPorés
KAO. H avoioyia tpoofordv KAO mov métuyav avapgiofimnrn avakodeion Tov KofopioTikoh
GUUTTMOUOTOG EVTOG 4 mpdV petd and Bepaneia pe Cinryze ftay cuykpiciun petald tov 22 toidimv
7o evtayOnkav (ebpog nhikiag: 2 — 17) kot evniikov pe 10 89 % kot to 86 % oV Tpocfoidv va
TETVYAIVEL AVOKOVPLGT], OVTIGTOLYCL.



Melét 0624-203: Evvid dtopo (e0pog niikiag: 6 — 11) evtdynkav kot Ehafav pa epdma 66on
Cinryze: Tpio dropa (10 — 25 kg) éofav 500 povadec™), 3 dropa (> 25 kg) 1.000 povadec™), kat

3 dropo (> 25 kg) 1.500 povadec™. Kot ta 9 (100 %) dropa métuyay Evapen avopgiopimmmg
avaKoHELoNG TOL KABOPIoTIKOV GUUTTOUATOG EVTOC 4 mpdv Petd tnv évapén e Bepaneiog pe To
Cinryze. To d1dpeco pecodidotnpuae rav 0,5 dpa (evpog: 0,25 — 2,5 dpec): 1,25, 0,25, kar 0,5 dpeg
0TI opdeg Twv 500 povadmv™®), 1.000 povadwv™®, kot 1.500 povadwv™® Cinryze, avtictora. To
SLIUESO UEGOJIAGTNLLA Y10, TNV OAOKANPOT) TG emilvong g Tpocfoing KAO yw ta 9 dropa nrov
13,6 dpeg (evpog: 1,6 — 102,3 dpeg).

Cinryze yio. v mpoinyn twv mpoofolav KAO

Melétn LEVP 2006-4: I1pwv v évtaén, 23 modwd (e0pog nitkiag: 3 €wg 17 etdv) avépepav pio
duapeon TN unvwiov tposfoiav KAO 3,0 (svpog: 0,5 — 28,0). Katd ) didpketa g HeAETNG Ko
Katé ™ Aym mpogvraéng pe Cinryze (1.000 povédec™ kabe 3 Emg 7 nuépeg, ne eaipeon évo woudi
3 etdv, mov AdpPove 500 povadec™ kébe 3 g 7 Nuépec), To mordLd oTIg SLAPOPEC NAKINKEG
VTOOUAdES EPPAvIcay drapeces punviaieg tipés mpoosPoimv KAO 0,4 (edpoc: 0 — 3,4), kot to 87 % tmv
TSIV avépepe < 1 Tpocfoin to pva. AvTd To OTOTEAECUATO NTAV GUYKPIGIHLO LLE EKEIVO TOV
mopatnPN KoY o€ EVIAIKEC.

Melétn 0624-301: 'E&L maudrotpikd dropa (nAikiog 6 €mg 11 etmv) evrdydnikoy kot ToyatomotOniay
o€ yopnynon d0omg 000 Popég TV efdopdda yio 12 gfdopddec o 2 aAiniovyieg Oepomeiog
(500/1.000 povédec™ 1 1.000/500 povadec™ Cinryze). Kou ot $vo So6ceig katéAnEay og mopdpota
peimon g ovuyvoTTag TPOSPoANg Kat KATESEIEUY KAIVIKO OQEL0G OGOV apopd T Papvtnta, Tn
dudpkela Kot Ty omaitnon yo dueon Bepomeio TV TPoGfordV.

TMouwdwarpikdc TANOvoudc (NAKlokn ouddo < 6 eTdVv)

Mo ta 3 dropa nhikiog pkpdTepnc Tmv 6 v, 1 xopriynon tov Cinryze (500 povadec™ 1
1.000 povédec™®) oyetiomie pe avénoelg ota eminedo avactoréo Cl-£otEpbong Kot KAVIKY
OTOTEAECUATIKOTNTO GE AueoT Bepaneio Kot TPOANYN TPOSPOAGY. ZUVOAIKE, 1) XOPNYNOT| TOV
Cinryze ftav KoAd oveKTN.

e Olheg Tic pedéteg, n yopnynon Cinryze 0d1ynoe o€ ALENGELC GTA EXIMEIA OVTIYOVIKOD KOl
Aertovpykov avactoréa Cl-gotepdong HETA TNV €yYLON O GUYKPION UE TG TIUEG TTPO £YYVOTG TOGO
o€ mOdd 0G0 Kol GE EVIAIKEG.

5.2 ®@oppokoKiviTIKEG 1O10TITES

Mo ToYOOTONUEVT], TAPAAANA®Y OLAd®VY, avOLYTH eapplakokivnTiKn peAétn tov Cinryze
wpaypatomoonke o€ dropa pe acvuntopotikn KAO. Ta dropa Elafav gite pio epanas evoopiéPia
36om 1.000 povadav™® 1 pa 86om 1.000 povadmv™ akolovBovpevn amd pia Ssvtepn S6om

1.000 povadaov™® 60 rentd apydtepo. Ot HEGES QOPUAKOKIVITIKEG TAPALETPOL Y10 AEITTOVPYIKO
avOpomvo avactoréa Cl-gotepdong mov Tposkvyay ond dopBopéva Yo TV apyikn Tin dedouéva
ovykévTpmong mapovctiovtol atov [ivaka 2.
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Hivakoeg 2. Méon Tipi] QOPUIKOKIVIITIK®OV TOPUUETPOV Y0 AELTOVPYIKO OVUGTOLEN
Cl-gotepdong peta ané tn yopnynon Cinryze

Autin] 060
(1.000 povadeg d6on
aKoAiovOovpevn oo pa
E@anag 66on ogvTepn d60on 1.000 povédowv

HoapdaueTpor (1.000 povadeg*®) 60 Lemta apyodTEPQ)
Coppi (U/ml) 0,31+0,20 (n=12) 0,33+0,20 (n=12)
Chnax (U/ml) 0,68 £ 0,08 (n=12) 0,85+ 0,12 (n=13)
AwopBopévn yio v opyikn T 0,37+£0,15(n=12) 0,51+0,19 (n=12)
Cax (U/ml)
tmax (hr) [Sudpeon tipn (e06pog)] [1,2 (0,3-26,0)] (n=12) [2,2(1,0-7,5)] (n=13)
AUC 0.y (U*hr/ml) 745+30,3(n=12) 95,9+19,6 (n=13)
AopBopévn yio Ty apytkn Tiun 245+91(n=12) 39,1+ 20,0(n=12)
AUCo-y (U*hr/ml)
CL (xébapon) oe ml/min 085+1,07(n=7) 1,17+0,78 (n=9)
Xpoévog nuiong omopdikpovong (hr) 56+35(n=7) 62+38(n=9)

n = ap1Ouog a&loAoyoOEVOV ATOL®V.
* lotopika exympnUEVES TIES 1oY00¢ ekppalovial o ecmtepkég (in-house) povédeg (U).

Metd amd evdoopréPra yopnynon epanal 60omg Cinryze o acbeveig e KAO, n cvykévipmon otov
0p6 oV Agttovpytkov ovaotoréa Cl-gotepdong dumhacidotnie evidg 1 éwg 2 opmv. H uéyiom
oVYKEVTP®OT 6ToV 0pO (Cmax) KaL 1] TEPLOYN KATW GO TNV KAUTOAN cLYKEVTpOons-ypovov (AUC)
EUQAVIOTNKE VO ALEAVEL Ao TNV QAT £mG TN dTAN dO0T, av Kal 1 avENoT OV NTaV aVALOYN TNG
d0omg. O pécog ypovog NLONG AToUAKPLVGTG TOV Agttovpyikoy avactoréa Cl-gotepdong HETA T
yopnynon Cinryze fjtav 56 dpeg yia v epdma 6601 kot 62 dpeg yia ) dSurdn ddom.

Emedn o avactoréag tov Cl-gotepdong eivar o evooyevig TpmTEivN TOL 0VOPAOTIVOL TAAGUATOG,
dev vokertal 6€ HETAPOMSHO amd 16oévivpa Tov Kutoxpdpotoc P450, oe anékkpion 1 o€
QOPUOKOKIVITIKEG OAANAETOPAGELS LETAED UPUAK®VY TOV TaPOoVGIALovY TOALEG EVOGELS YOUNAOD
poptlakol Bapovg. H avapevopevn cuvémeia tov HETABOMGLOD HI0G YAVKOTPOTEIVNG Eivol HECH
TOdOUNGONG O LKPA TETTIOW KOl LEUOVMUEVO aptvoEEan. QG TETOLA, 1) QAPUOKOKIVITIKY KO M
oamékkpion tov Cinryze dgv avapéveTal vo 0AALOLB0VY amd VEQPIKT 1 NTTATIKY OVGAELTOVPYI.

Toudrorpikdc TAnOvoude

H dpdon tov Aertovpyikod avacstoréa Cl-eotepdong petpnnke o mandid 611G 600 avorytég Lehéteg
(BA. mapdypogo 5.1). Ot péoeg avéNcelg amod Ty opyIK T 6T dPACT TOL AEITOLPYIKOD AVOGTOAEN
Cl-gotepbdong mov petpndnkov 1 opa petd ™ d60om oe maudid nhikiog 2 £mg < 18 e1dv kopavinkay
a6 20 % €wg 88 % ot MeAétn LEVP 2006-1 (Bepancia) kot and 22 % émg 46 % ot Melém
LEVP 2006-4 (mpoAnyn) oe cvykpion pe 21 % émg 66 % kar 25 % £mg 32 % og evilkeg, avticTorya.
Avo emmpocheteg pedéteg a&loAdyNoAY Ta ENiTEd 6TO TAAGHO o€ Toudd (6 — 11 eTdyv).

2 perétn 0624-203, n avtiyovikn kot 1 Agttovpyikiy dpactnpidtnta tov avactoréa Cl-eotepdong
610 mAGGpa omd 9 acheveic eEfeOncav énerta omd o spamal evdopréfio d6om 500 povadwv™®),
1.000 povédwv™®, 1§ 1.500 povadov™® Cinryze Baoet 1ov copatikod Bapovg (BA. mapéypoago 5.1).
Kozadeiymmrav avénoelg ota enineda TG avTIyOVIKNG KOl TG AELTOLPYIKNG dPAGTNPLOTNTOG TOV
avactoréa Cl-e6TEpAonc omd TIC TIWES TNG YPUUUNG Bdong otn 1 dpa kot oTig 24 dpeg LETA TN dOOM.

2 perétn 0624-301, n avtryovikn kot 1 Agttovpyikiy dpactnpidtnta tov avacstoréa Cl-eotepdong
610 TAdopa petpnOnkav amd 6 acBeveic Tpv T 06om Kot 1 dpa pHeTd amd evooPAEPLa yoprynon ovo
emmédwv S6omg Cinryze (500 povadec™ kar 1.000 povadec™) kabe 3 1 4 nuépeg Yo 12 efdopddes.
Kot ot dYo doceic Cinryze KotéAnEov oe oYeTIKA EMIMESQ AVTIYOVIKT|G KOl AELTOVPYIKTG
dpactnprotntag Tov avactoréa Cl-eotepdong 6to TAAGHL.
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5.3 IIpoxkivika dedopéva yio TNV 0oQaAieLo

To Cinryze mepiéyel og evepyd ouaTaTikd avacsTtoAén Tov Cl-£0TEPAONC, O 0010 TPOEPYETAL OO
avOpOTIVO TAAGLO KOl GUUTEPLPEPETUL MG EVEPYO GLGTOTIKO TOV TAACUATOG.

Ta pun Khvikd dedopéva dev amokaAOTTOLV 110iTEPO Kivouvo Yo tov avBpmmo e Pdon Tig
SLUPOTIKEG LEAETEC YEVIKNG TOEIKOTNTOC KOl TOSIKOTNTOG GTIV OVATOPAY®YIKT] IKOVOTNTO. AV
TPAYLOTOTOMONKAY HEAETEG YOVOTOEIKOTNTOG KOOMG 1 dpaSTIKN ovcia dev gival mbavo va
oAAnAemidpd apeca pe 10 DNA 1 dAlo ypopocmpkd vAKS. Agv dte&rynoov pehétec oYeTikd pe
YOVILOTITA, TNV TPOUUTN EUPPVTKT KO LETAYEVVITIKT AVATTUEN N LEAETEG KOPKIVOYEVEGTC OLOTL T
ypovio yoprynon 66omng oe {oa Ba avapevotay va oxetileton pe avamtuén e£0VdeTEPMTIKOV
OVTICOUATOV GTNV 0VOpOTIVY TPOTEIVT.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Koatarloyog ekdoyowv

Kovic:

Xhwprovyo vaTplo

Zaxkyopoln

Kutpikd varpro

L-Baiivn

L-alavivn

L-8peovivn

Awddtnc:

"Yomp yio evéoipa

6.2 Acvpparétnreg

IMa ) gopNyNnon Tov TPoidVTOG, YPNCLUOTOINCTE LOVO GUPLYYO TOV OEV TEPLEYEL GLAMKOVT (TTOVL
TOPEYETOL GTY] GVOKEVOTINL).

AVTO TO POPUOKEVTIKO TPOIOV EV TPEMEL VAL AVOUELYVVETOL PE AAAN PUPUAKEVTIK TPOTOVTOH EKTOG
OVTMV TOL OVOPEPOVTOL GTNV TTOPAYPAPO 6.6.

6.3 Awdpkero Long
2 xpovia.

Metd v avacvoetact, T0 Tpoidv Ba tpénel va ypnoponombei apéowc. Qotdc0, £yl KoTaderyOel
ANMKT Kot o1k otafepdmra o€ ypnon Yo 3 dpeg og Beppokpacio dopatiov (15 °C — 25 °C).

6.4 Idwitepeg mpoPuAdtels KaTd T QUAAEN TOV TPOIOVTOS

dvrdocete o€ Beppokpacio pikpoTepn twv 25 °C. Mnv kotoyvyete. PUAAGCETE GTNV OPYIKN
GLGKELOCIO Y10l VO TPOSTATEDETOL ATO TO MG, [ TIg GLUVONKEG S1aTHPNOTG LETA TNV AVAGVGTOOT)
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG, BA. Tapdypapo 6.3.

6.5 ®Von KOl GLOTUTIKGA TOV TEPLEKTN

500 IU avBpomvo avactoréa g Cl-eotepdiong oe aypwpo Yodivo eloAidto (Tomov 1), khelopévo pe

ehaotikd Topo (Tomov 1) Kot cepdyion aAOLHIVIOU LE ATOCTAOUEVO TAAGTIKO KATOKL.
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5 ml Véwp Yo evéoipa og dypwpo Yodivo eloAidto (Tomov I), Khewopévo pe elaotikd topa (Tomov 1)
KOl 6QPAYIOT) QAOVUIVIOV LIE OTOCTOUEVO TAUGTIKO KOTAKL.

Kd&0e ovokevacio mepiéyet:

A0 PlroAidlo KOVeEmG.

AVO @loAidla StoAvT.

2 GLOKEVEG HETOPOPAS PIATPOV, 2 avoldoipeg cvptyyes tov 10 ml, 2 oet pAefokévinong Kot
2 TPOGTATEVTIKEG PdoElC.

6.6 Iowitepeg TPoPLLAEELS aTOpPLYNG KOL AALOG YEIPIGNOG

Ka0e oet mepiéyet vAKo yia gite pio d6om towv 1.000 U 7 yia b0 d6ce1g tov 500 TU.

Avocbotaon kot yopnynon tov Cinryze

H avacvotaon, n xopynon Tov tpoidvtog Kol 0 ¥EPIGHOS TOL GET YOPNYNONG Kol TV Belovdv
TPEMEL VAL YIVeL e TPOGOYT).

Xpnolponomote €ite T0 GUGTNLO LETOPOPAS GIATPOL oV mapéyetal pe To Cinryze 1 puo dwféoiun
GT0 eUTOPLo PeAdVa SITAOD AKPOV.

IIpostowacio Kot yEIPIopdg

To Cinryze mpoopiletar yio evOoQAEPLL yOpTyNoN UETE OO AVOGVOTOOT LUE DOMP Y10 EVEGIUA.
To eraiidio Cinryze mpoopileton yia pio pdvo ypron.

Avocvotaon

"Eva @loAido koveme, 1 grodidio dtahdtn, 1 cvuokevn petopopds eidtpov, 1 avorldoiun cOptyya twv
10 ml, 1 oet pAeforévinong kat 1 Tpootatevtikn fdon ¥petdlovTol yio TNV TPOETOUAGIO oG dOOMG
v 500 IU.

A0 ProAidla kKOvemG, 2 PLaAidlo SLOADTY, 2 GLOKEVEC LETOPOPAG QIATPOVL, 1 avoldoiun cOptyyo TV

10 ml, 1 oet pAefoxévinong kat 1 Tpootatevtikn fdon ¥petdlovTol yio TNV TPOETOUAGIO HiaG dOOMG
tov 1.000 IU.

Kdabe prokidio mpoidvtog Oa mpénet va avacvotabel pe 5 ml Héatog ylo evéotipa.
"Eva @loAido avacvotapévou Cinryze avtiotoyel og pio d6om towv 500 1U.

Avo puoAidio avacvotopévou Cinryze avtiotolyovv o€ pia d6on tov 1.000 IU. Eropévmg, 600
@loAidio cuvdvalovtot yio pia 66on tov 1.000 IU.

1. Epyooteite ot fdon mov mopéyetal Kot TAOVETE T YEPLOL GOG TPV TIV EKTEAECT] TOV
aKoLlovBov S10d1KacIDV.

2. Koatd ) dtadikacio avaciotacng 0o Tpémel va, xpGIUOTOLEITOL AOTTTTN TEXVIKT.

3. Befoiwbeite 011 T0 Qroridio kOvemG Kol TO PLoAidlo ST Ppickoviol g Beppokpacia
dopatiov (15 °C —25°C).

4, ElevBepdote TNV TIKETA TOV PLOAOI0V KOVEWDC OTOKOAADVTAG TNV TOPELPT| ADPIda TOL

VIodEKVVETAL 0 TO BENOG.

5. ApapéoTe To TAUCTIKA KOTAKLO 0td T PLOAISIN KOVEWDG Kot SLoADT.

6. KoBapiote ta ndpato pe Eva ToAOTI0 amolOUAvVoTg Kol ApNOTE TA VO GTEYVMOGOLV TPV TO.
YPNOLOTOU|OETE.

7. AQa1pEoTeE TO TPOCTATEVTIKO KAAVUUO 0O TO GVE PEPOC TNG GCVCKELOGING TNG CLOKEVNG

HETOQOPES. MMV apaipEceTe T GLGKELT] OO T1 GVCKEVAGIA.
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8. INUElDOT: 1 GLOKEVT LETAPOPAS TTPETEL VO, TPpocapTNOel 6TO PLaAiIdI0 SLoAVTY TPLY
mpocaptn el 6To PLOAISIO KOVEWC, £TG1 MOTE Vo LN YOl TO KEVO GTO PLOAIOI0 KOVEMG.
TomoBetnote TO PLOAIGI0 S1HADTN GE o EMITEON EMUPAVELD KOl EICAYETE TO UTAE GKPO TNG
GLOKELNG UETAPOPAG LEGO GTO PLOAISIO SLOAVTY, ®BDVTAG TPOS To KATWO £mG GTOL 1| aKida
O1E16000EL LEGM TOL KEVIPOL TOL TAOOUTOG TOL PLOALIOV O10ADTH KO 1) GLOKELT ACPOUAMGEL OTN
0éon t¢. H ovokevn petagopdg mpémel va, sivar katakdpuen mpv ) Sieicdvon 610 KAEIGIO
TOLOTOG,.

9. AQaipéoTe TNV TAAGTIKH GUCKEVOGTO OO T CLGKELT LETAPOPAS Kot amoppiyte TNv. [Ipocééte
va v oyyiEete 10 ekTeBEEVO GKPO TG CLGKELTG LETAPOPAG,.

10. TomoBeoTe T0 PLOAISIO0 KOVEWMG GE oL EMIMEDN EMUPAVELD. AVOCTPEYTE TN CLGKELT
UETAPOPAG KO TO PLOAISIO0 SLOHADTN TTOL TEPLEYEL VOIMP Y10 EVEGUE KOL ELGAYETE TO JAVYEG GKPO
TNG GUGKELNG LETAPOPAS HEGO GTO PLOAISI0 KOVEWS, MOMVTOC TPOC T KATM £mG OTOL 1 aKida
OEI0OVGEL GTO ELOGTIKO TAOWUN KOl 1) GUGKEVT] LETAQOPAS aoparicel otn Béon tc. H cuokeun
UETAPOPAG TPETEL VAL EIVOL KOTOKOPLOT] TPV TN S1EIGOVGT GTO KAEIGILO TOUOTOC TOL PLOALSIOD
Kkoévews. To kevo oto PLaridio kovemg Ba Tpafnet o dadvtn. Edv dev vdpyet kevd oto
QLOAIS10, U1 YPTCLLOTO|GETE TO TPOIOV.

11.  Tlepiotpéyte amord T0 PLOAISI0 KOVEWDS £ OTOV dtoAvbel OAN 1 KOVIC. MV avakiveite To
@LoAid10 KOvews. Ppovtiote va d10AvOEel evieddg OAn 1 KOVIG.

12. AmocvvdEoTE TO PLOAISIO SLOAVTN GTPEPOVTAG TO APIETEPOGTPOPA. MMV 0pULPEGETE TO SLAVYES
GKPO TNG GVOKELNG HETOPOPAS OO TO PLOAIDI0 KOVEMC.

‘Eva @loAido avacvotapévou Cinryze mepiéyet 500 IU avBpdmivov  avactoréa Cl-gotepdiong oe
5 ml mov avtiotoyel o cuykévtpwon 100 IU/ml. [Ipoywpnote ot dodikacio yoprynong av ot
aoBeveig AdPovv wa doon awv 500 1U.

Avo puoAidla kdvemg Cinryze mpénet vo avacvotadovv yua va kévouv pia 06on (1.000 TU/10 ml). Qg
€K TOVTOV, ETAVOLAPETE TIG TOPOTAV® 0dNYieg amd 10 1 £¢ T0 12 YpMOOTOIDOVTOS e TPOGHETN
GLGKELOGIO TOV TEPIEYEL IO GUGKELT] LETAPOPAS Y1 TV GVOGVGTOCT] TOV OELTEPOV Amd TA HVO
QLA KOVE®MG. M1V ETOVOYPTCLOTOIEITE TN CLOKELT HETAPOPAC. APOV avacvoTadodv Ta 600
QLA TPOYWPNOTE 0T dlAdIKOGia YOpNyNoNg Yo uio doon twv 1.000 IU.

Awadikooio yopnynong yio. wio. 6oy twv 500 1U

1. Koatd ™ dwedikacio yoprynong 0o mpémet va, Yp1GILOTOLEITOL AGT|TTTY TEYVIKTY.

2. Metd v avacvotaon, Ta dteAvpata Cinryze givot dypopa €0g eEAa@pdg UrAe kot dtovyr]. Mn
YPNOUOTOLELTE TO TPOIOV €GV Ta. dLaAV AT Eivar BOAL 1 OTOYPOULATICUEVAL.

3. XP1NGILOTOIDVTOG [0l ATOGTEIPOUEVT], AVOADGIUN cVptyya TV 10 ml, Tpapnéte mpog Ta Tiow
T0 éuPoro Yo va apnoete mepimov S ml aépa 6T GLPLYYO.

4, IIpocaptiote T cLPLYYH 0TO AV LEPOC TOV dLOLYOVS KPOV TNG GUCKEVTC LETAPOPEG
oTPEPOVTAG TNV 0e&10GTPOPOL.

5. AvooTpEYTE TO QLOAIOI0 ATOAd KO EVECTE 0P LEGO GTO OAAVLLO KOl KOTOTLY OTOGVPETE 0PYQ
TO avaovoTapéEvo dtdAvua Cinryze uéca ot cOptyya.

6. AmoouvvoéaTte TN cVPLYYO amd TO PLUALOI0 GTPEPOVTAG TNV 0PIOTEPOGTPOPN Kol EAEVOEPOVOVTAG
TNV 0o TO J1OVYEG AKPO TNG CLGKEVTG LETAPOPAGS.

7. EmBewpnote 10 avacvotapévo diivpa Cinryze yio copatidtekn VAN Tpv axd T yoprynon.
Mn ypnoonoteite edv mapatnpnbodv copatio.

8. [Ipocaptiote To oeT PAefokéEvinong ot cvpryya mov mepiEyet dtdlvpa Cinryze Kol eVEGTE TO

evoopAéPLa otov acbeviy. Xopnynote 500 U (petd amd avacvotacn o S ml Hoatog Yo
evéoua) Cinryze pe evoopréfia éveon o puBuo 1 ml to Aentd yuo 5 Aemtd.

Awodiaoio yopnynong yia uio. 0oon twv 1.000 1U

1. Koatd ) dradikacio yopriynong 0a mpémel va, xpnOLOTOLEITOL AOTTTTH TEXVIKT.

2. Metd v avoacvotact, To dteAvpata Cinryze givol aypoue €0¢ EAEPOS UTAE Kkal dtovyr. Mn
YPTCULOTOLEITE TO TPOTIOV €AV TOL SLHAD AT Eivat BOAG 1 OTOYPOUATIGUEVO.

3. XPNOLUOTOIDVTOG [0l ATOGTELPOUEVT], AvaAdGIUn cVptyya tov 10 ml, Tpapn&re mpog ta ticm

70 éuPoro Yo va apnoete mepimov S ml aépa 6T GLPLYYO.
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4, IIpocaptiote T cLPLYYH 0TO AV PEPOS TOV dLOLYOVS GKPOV TNG GUCKEVTC LETAPOPEG
OTPEPOVTAG TNV 0E10GTPOYAL.

5. AvooTpéyTe TO QLOAIOI0 amaAd KOl EVECTE 0P LEGO GTO OLAAVLLO KOl KOTOTLY OTOGVPETE 0PYQ
70 avacvoTouévo dtddivpa Cinryze péca ot GUpLyyd.

6. AToGVVIESTE TN GVPLYYA OO TO PLAII0 GTPEPOVTAG TNV APIETEPOGTPOPX Kot ELeVBEpDVOVTAG
TNV oo TO JLVYEC AKPO TNG GLOKELNC LETAPOPAC.

7. Xpnowonoidvrog tnv 0o cvpryya, emavardfete ta fpata 3 Emg 6 pe Eva 6g0TEPO PLOAISIO
avoovotapévov Cinryze yuo vo KAvete o tAnpn 66on 10 ml.

8. EmBewpnote 10 avacvotapévo didhvpa Cinryze yio coHATIOKT VAN TPty omd T yopynon.
Mn ypnoiponolgite v mapotnpnHovy cOUATIOW.

9. [Ipocaptiote To oeT PAefokévinong ot cvpryya mov mepiEyet dtdlvpa Cinryze Kol EVEGTE TO

evdopAEPLa otov acBeviy. Xopnynote 1.000 IU (petd and avacvotoon o 10 ml vdatog yio
evéolun) Cinryze pe evooAéPia éveon o€ puBud 1 ml to Aewtod yuo 10 Aemtd.

Kdabe aypnoiponointo @apuokevtiKd mpoidv 1 VITOAEYLLO TPETEL VAL ATOPPITTETOL COUPOVA LIE TIG
KOTA TOTOVE 10YV0VGEC GYETIKEG SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Vienna

Avotpia

medinfoEMEA@takeda.com

8. APIOMOZX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/11/688/001
9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIZTHX/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Hpepounvia npdtng éykprong: 15 lovviov 2011

Hpepounvia tedlevtaiog avavémong: 26 Maiov 2016

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANPOPOPIES Y10 TO TOPOV PAPLOKEVTIKO TPOIOV gival d1aBECIUEG OTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evponaikod Opyovicpod @apudkov hitps://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

ITAPAXKEYAXTEX THX BIOAOTI'IKQX APAXTIKHX
OYXIAX KAI HAPAXKEYAXTEX YIIEY®OYNOI I'TA THN
ANIOAEEMEYZXZH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AMMOTEAEXZMATIKH XPHXH TOY ®APMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTEZX THX BIOAOI'IKQX APAXTIKHX OYXIAX KAI
HAPAXKEYAXTEX YIIEYOYNOI I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovouoa kot d1e06vven TV TOPUCKEVLOGTMV TNE PLOAOYIKMC SPUCTIKNC OVGIOC

Prothya Biosolutions Netherlands B.V.
Plesmanlaan 125

1066 CX Amsterdam

OMowvoio

Baxalta US Inc.

4501 Colorado Boulevard
Los Angeles, CA 90039-1103
H.IILA.

‘Ovopa kot 61evfuvon TV TOPOoKELOOTOV TOL Elval LTTELOVVOL Y10 TNV OTTOOEGLEVOT TV TAPTIOWV

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Avotpia

Shire International Licensing B.V.

Mercuriusplein 11

2132 HA Hoofddorp

OAhavoio

270 £VTUTIO OALO 0ANYIDV XPNOTG TOV POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG TPETEL VAL OVAYPUPETOL TO OVOLLNL
KoL 1) 91e06VVGT TOL TAPACKELAGTY] TOL EIVaAL LTEVOVVOG Y10, TNV ATOSEGUELGN TG CYETIKNG TOPTIONG.

B. OPOI'H OI IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokeuTikd TPOIOV Yo TO 0TTOI0 OmoLTEITAL TEPLOPIGUEVT 1aTPIKT) cuvTayT| (PA. mapdptnua L
[epiAnym 1ov Xopaktnpiotikedv tov [Ipoidvtog, mapdypapoc 4.2).

. Enionun amodéopgvon maptidowv

Soppova pe to apbpo 114 g odnyiog 2001/83/EK, n exionun amodécpevon tov naptidwy
TPOAYLLOTOTOLELTOL ATO KPOTIKO EPYACTNPLO 1] O €PYUCTPLO OV £XEL 0p1ehel Yo TOV 6KOmO aVTO.
I AAAOI OPOI KAI ATAITHZEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

. Ex0¢ce1g meprodikng wapaxorovdnong g acepdaireras (PSURS)

Ot anmottioetg yio v vofoArn towv PSURS yuo o gv Adym @appokevtikod mpoidv opiloviatl 6tov
KOTAAOYO UE TIC NUEpOUNVieg avapopds ™ Evoong (katdhoyoc EURD) mov mapatifetor oty

Tapdypoeo 7, Tov dpBpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kdOe erakdlovdng emkaiporoinong
OT®G OMLOCIEVETAL GTIV EVPAOTOTKT OUKTVAKT TOAT Y10l TOL POPLLOKOL.
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A.  OPOI'H HHEPIOPIZEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yy€010 owoyeiprong Kivovvov (ZAK)

O Kdroyog Adetag Kvkiogpopiag (KAK) Ba dieEaydyet tig amattodpeveg SpactnplotnTes Kot
TOPEUPAGELS PUPUOKOETAYPVOTVIIONG OGS Tapovotdovtal 6to cupeovniéy XAK mov tapovcidaletat
otV evotnta 1.8.2 g dde1ag KukAoQopiog Kol 0TOEGONTOTE ETOKOAOLOES EYKEKPIUEVES
avoabewpnoeilg tov ZAK.

‘Eva emucaporomnpévo XAK Oa npémel va katotedei:

. petd anod aitnuo tov Evponaikod Opyavicpod @appdkov,

. OTOTEONTOTE TPOTOTOLELTAL TO GVGTNLLA SLXEIPLOTG KIVIVVOL, EIOIKA MG OTOTEAEG LA ANYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVV VO ETLPEPOLY CTUAVTIKT GAAXYT) GTI GYECT) 0QELOVC-KIVOHVOL
N ®©G ATOTEAEG LA TNG EMITEVENG EVOG OMLOVTIKOD OPOGTLOV ((PUPUOKOETOYPOTVION 1)
glayioTomoinon Kvévvov).

. EmnpocOeto pétpa ehayyrotonoinons Kivouvou

IIptv and v KvKAopopia tov Tpoidvtog o kibe Kpdrog Méhog, o Katoyog Adesiag Kukiopopiag Oa
GULLPMOVIGEL Y10 TO TEPLEYOLEVO KOl TI) LOPPT] TOV EKTALOEVTIKOV VAIKOD pE TNV apuodia eBvikn apyn.

O Kdroyog Adestoc Kukhopopiag (KAK) Ba mpénetl va dtacparicel 6TL 6A0L o1 emaryyeAotieg vyeiog
7ov avapévetar 0Tt Ba cuvtayoypagncovy Cinryze Bo diabétovy Eva Exmodeutikd tokéTo.

To ekmodevTiKd Tokéto Oa mpémel va, mepLEyel Ta akdAovha:

- [epiAnym v Xoapaktnpiotik®v tov [Ipoidvtog kot ®HALo Odnyidv Xprong yia to Cinryze
- Exmondenticd vAko yio emaryyehpotieg vysiog

- Exmoideuticd vAko yio pn enoyyelpotieg vyeiog

To exmandevTiKd LAIKO Yo emaryyehpatieg vyeiog 0o Tpémet vo meptiapuPivel TAnpopopieg yio Ta
oakdAovBa Pacikd onueio:

- Yrdpyovv meplopiouéva SESOUEVE VIO TN (PTOT) AVTOD TOV POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG KT’ 0ikoV
N TNV auToyopnynon.

- Amoteiel 06OV TOV GUVTOYOYPAPOVTOG YLOTPOV Vo KabBopicel oot acheveic evoéyeton va
glvar katdAindot yo Ogpomeio kot olcov 1 avtoyopnynon Cinryze.

- Amotelel e0BHVN TOV GLVTAYOYPAPOVTOC YIOTPOD VO TAPEYXEL KATAAANAT EKTAIOELOT OE N
enayyeApatieg vyeiog mov Ba yopnynoovy  Bepaneia Kot olkov, OT®G 0 achevic yio
autoyopNyNoM N £va LEAOG TNG OLKOYEVELAG TOV. Amatteitot va yivetal TaKTiky avabedpnon g
yopnynong and tov aceviy/epovtioth yia T dc@iiion g dtatpnong e PEATIGTNS
TPOKTIKNG.

- H exnaidevon mov Ba mapéyeton O mpémet va dioyepileTon ta akdAovba BEpaTa
o] IIpopurd&erg yia pOAAEN
Adacelg ko evdeitelg Oepameiog
IIpogtopacio piag d6ong Cinryze (500 IU) pe avaciotaon evog graiidiov
IIpoetopacia piag 06ong Cinryze (1.000 IU) pe avacvotact 600 groidiov
MéBodog avacivotaong kdbe proaidiov
Teyvikn evoopAEPrag Eveong
Mé£Bo0dog kat pBudc yopnynong piag d6ong Cinryze (500 IU)
Mé£Bodog kat puBudc yopnynong piog d6ong Cinryze (1.000 1U)

OO0OO0OO0O0OO0OO0o

18



o] Odnyieg yio v avalnnon eneityovcog Oepameiog amd enayyeAnatiec vysiog o
TEPIMTOOTN AGTOYI0G ATOKTNONG PAEPIKN G TPOSPaonC 1) o€ MEPimTOON EAAEWYNC
OTOTEAEGLATIKOTI TG

o] Odnyieg Yo TNV AVTILETOTION SVVNTIK®OV OVETIBOUNTOV aAvVTIOpACEDY

ITAnpo@opieg yia TV avdykn Thpnong evog nUePoAoYiov Yo TNV Katoypapt Kabe Bepameiog wov
Aoppdveton kat’ oikov Kot yio To 0Tt TpEReL ovTd Vo, Tpookopileton og kdbe emiokeyn. Ot
TANPoPopiec mov cLAAEYOVTOL Ba TPEMEL VO TEPIAAUPAVOLV:

- Hpepounvia kou dpa Oepameiog

- Ap1Bu6g moptidag Kot d6om Tov AappdveTot

- Evdei&eic Oepamncioc (o&eio mpocsBoln 1 Tpo@OAaén)
- Avtamokpion ot Oeponeio

- Onoleconmote avemBOUNTEG AVTIOPACELS

- Amotelel e0BHVN TOV GLVTAYOYPAPOVTOC WTPOD M EMOANBevon OTL GAES O1 OvaryKaieg
emde&10tnTEG EY0VV amokTnOel omd Tov un emayyedpotio vygiog kot 6tL to Cinryze pmopel va
yopnynOel kat’ olkov Le acPAAELD KOl ATOTEAEGLLATIKOTNTO.

To exmandevTIKd VAIKO Yo U EmayyeApatieg vyeiag Oa Tpémel va meptlapfavel TANPOQOpPIES Yia Ta
akolovba Pacukd onueio:

- Yrdpyovv meplopiopéva SESOUEVE Yo TN (PTOT] 0VTOD TOL POPLUKEVTIKOD TPOTOVTOG KAT 01KOV
N TV autoyopnynon.

- I"oa pepcovg acbeveic o cuvtayoypdowv 10Tpdc evoéyetal va anopacicetl 0Tt To Cinryze pmnopet
va yopnyndei Kat’ olkov amd Evav pn emayyeApotio vyeiog, OTmMG Eva LEAOG TNG OIKOYEVELOG 1) e
oVTOYOPNYNOT).

- [pwv to Cinryze va pmopet va yopnyn0el e ac@aieilo Kol amoTEAEGUATIKOTNTO KOt 0likov, Oa
npénel va amoktnBobv ot amopaitnteg emdeSl0TNTES OO U EMOyYEAUATIEG VYELOG,

- O cuvtayoypaemv 10Tpog Bo Tapéyel ekmaidevon oyeTikd e to akoiovba BEuata:

0] [popura&erg yio poAaén
Adoelg kot evdei&eic Oepameiog
IIpogtopacio piag d6ong Cinryze (500 IU) pe avaciotaon evog graiidiov
[pogtopacia piag 06ong Cinryze (1.000 IU) pe avachotacn 600 graadiov
MéBodog avacivotaong kdbe proaidiov
Teyvikn evdoeAEProg Eveong
MéBodog kat puBudc yopnynong piag d6ong Cinryze (500 IU)
Mé£Bodog kat puBudc yopnynong piog d6ong Cinryze (1.000 1U)
Odnyieg yio v avalnon Bepaneiog enciyovrog and emayyeipatieg vyeiog oe
TEPIMTOON AoTOYIAG ATOKTNONG PAEPIKN G TPOSPacnC 1) o€ mEpimToN EAAEWYNC
OTOTEAEGLATIKOTI TG
Odnyieg Yo TNV QVTILETOMTIOT SUVNTIKOV OVETIOOLNTOV AVTIOPAGEDV
[TAnpogopieg yio Tnv avdaykn tpnong evog nueporoyiov ya v tekunpioon Kabe
Bepaneiog wov AapPaveral Kat’ oikov Kot yio To OTL 0VTO TPENEL VO, TPOSKOUILETAL OE
k@0 eniockeyn. O1 TAnpoeopiec Tov cuALEyovtar Ba Tpémetl va Teprlapfdvovy:
Huepounvia kot dpa Bepameiog
Ap1Bu6g moptidag Kot d6om mov AappdveTot
Evdeiteig Oepamneiag (o&eio mposPfoin 1| TpopOAAEN)
Avtondkpion ot Bepaneio
Onotesdnmote avemBOUNTES AVTIOPAOELS
"Eva, @OALO 001 y1DV OV TOPEYEL AETTOUEPELG TANPOPOPIES Y10 TO, fOCTKA oMueio
€KTTaideVoTG OV B0l TPETEL VO PUAGGGETOL KT OTKOV Y10l TEPOLTEP® AVOPOPAL.

O O0OO0OO0O0OO0OO0O0

(olN®]

OO0OO0O0OO0O0
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ITAPAPTHMA 111

EINIZXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cinryze 500 IU kdvig kot SoAdTNg yio eVESTUO d1dAv L
avBpomvog avactoréas g Cl-ectepdong

‘ 2. YYNGOEXH XE APAXTIKH OYZXIA

Metd v avacvotacn, Eva elaiidio tepi€yet 500 IU avBpomivo avactoréa tng Cl-gotepdiong avd
5 ml mov avrtioToyovv G¢ o cvykévipmon 100 [U/ml. Avo gproridia avacvotapévov Cinryze
cuvovaovTot Yio e epanal doon.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Dro\id1o KOVE®G: YAWPLOVYO VATPLO, GOKYaPOLN, Kitpkd vaTplo, L-Barivn, L-aiavivn, L-0pgovivn
DroAido dAdTn: Y mp Yo evEGILX

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Kovig kot d1aAd g Yo EVESLIO S1dAVLLOL.

2 ploAidLo KOVEWDG

2 PLOALd1 S1aAVTN

2 GLOKEVEC LETAPOPAC PIATPOL

2 avolooipeg cupryyeg tov 10 ml
2 oet pAeforévinong

2 TPOoTATEVTIKES PAOELS

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX XOPHI'HXHX

T evooeAEPia ypnion.
Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN YPNOT.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooetor o Béom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAONIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATTIAPAITHTH(EY)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAEHX

dvidcoete og Beppokpacio pkpotepn Tov 25 °C. Mnv kataydyete. DUAUCCETE GTNV APYIKN
GLOKELAGIA Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TO PG,

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TON
YIHHOAEIMMATOQN ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

Ka0e aypnoipomointo Qoprakevtikd Tpoidv 1| VITOAELLO TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPDVA LE TIG
KOTO TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKES SLOTAEELG.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Avotpia

12. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/11/688/001

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Cinryze

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOXZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOG YPOUUU®TOS KDdKAG (2D) mTov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVoyVOPIOTIKO KOJOIKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN

24




EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA ®IAAIAIOY CINRYZE

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX XOPHIHZHX

Cinryze 500 IU x6vig yia evéoipo dtdivpa
avBpamivog avactoréag g Cl-ectepdong
IV xpon

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT).

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. IHEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

500 1U

6. AAAA XTOIXETA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA ®IAATIAIOY ATAAYTH

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

AwAvmg v Cinryze
"Yomp yia evéoipa

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

5ml

6. AAAA XTOIXETA
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot
Cinryze 500 IU k6vig Kot 010A0TNG Y10 EVECLHO dLTAVNO,

avBpomvog avactoréng g Cl-eotepdong

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 0ONYLOV YP1OTNGS TPV OPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO
PaproKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUS.

. DvAGETE VTO TO PUALO 00N YDV ¥pioNS. Towg ypetaotel va To drofdoete Eavd.
. Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNOTE TOV YIOTPO 1 TOV PUPLOKOTOLO GOC.
. H ovvtayn yio avtd 1o eapuako yopnynonke amokAeloTikd ylo coc. Agv TPENEL VO, OMGETE TO

@apurako o€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], OO0 KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug ivor id1a e ToL KA oag.

. Edv mopoatnpnoete kamoto avemBOun evEpyeLo, EVINUEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV POPUOKOTOLO
G0c. AVt 1oy0EL Kat Yo KEOe mhoavn avemBO Nt EVEPYELD TOV OEV AVOPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV Yprione. BAEme mapdypago 4.

T epréyerl 1o Tapdv @UAA0 00N VIOV

T etvon To Cinryze kou o givat 1 ¢pron Tov

T pénet va yvopilete npv mapete to Cinryze

Ilog va mapete 1o Cinryze

[MBavéc avemBounteg evépyeleg

[og va purdocoete to Cinryze

[Tepreyduevo g cvokevaciog Kot Aomég TAnpopopieg

NP

1. Th givan to Cinryze kai wolo €ival 1 yp1on Tov

To Cinryze mepiéyel v avlpomvn tpoteivn mov Aéyetan “avactoréag Cl-eotepdons ” wg dpacTikn
ovcia.

O avaotoréng Cl-gotepdong eival Pio QUK OTOVTOUEVT TPOTEIVY TOL VIAPYEL KOVOVIKE GTO aipa.
Edv éyete younin mocotta avactorén Cl-e0tEpAong 0To aiflo Gag 1N €6V 0 aVOOTOAENG
Cl-gotepdiong oag de Aettovpyel cOTA, aVTO UTOPEL Vo 00N YNOEL 6 TPOGPoAEG 0N aTog (ToV
Aéyovton ayyelooionua). To cvumtdpaTo Propel va TEPIAAUBAVOVY GTOLOYIKODG TOVOLG KoL OO e
TOV:

YEPLDV Kol TOOIDV

TPOCHOTOV, PAEPOP®V, YENEDMV 1 YADGGOGC

Adpoyya, KATL TOL PTOPEL VO KATAGTIOEL TIV 0VATVOT] SUGKOAN

YEVVITIKOV 0pYAvVaV

e evniikes Kot Toudid, to Cinryze pmopet va avénioet v mocdtnta To0v avactoréa Cl-eotepdong
070 aipo Ko gite vo amotpéyel (Tptv voPAn0eite o 10TPLKEG 1] 000VTITPIKEG OAOIKOGIES) TNV
EUQAVION OLTOV TOV TPOSPOADY 010N UATOC EITE VO SIOKOWYEL TIG TPOGPOAEC OONUATOC LETE TNV
Evapén Toug.

e eviAikeg, epnfoug kot Toudid (nAtkiog 6 TV kol avm), To Cinryze umopei va avénoet Ty

m0c6TNTA TOV avaoToAén Cl-€0TEPEONG GTO AL KO VO, OTOTPEYEL TAKTIKA TNV EUEAVICT TPOGPOADY
010N HaTOC.
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2. Tvpémer va yvopilete nprv wapete to Cinryze
Mnyv napete to Cinryze

o o€ mepintwon aAlepyiog otov avOponivo avactorén Cl-e0TEpAoNC 1) G€ 0OTOL0ONTOTE GALO OTd
TO, GLOTATIKG AVTOV TOL PAPUAKOV (avaEEPOVTOL oTNV TTapdypago 6). Eivatl onuaviko va
EVNLLEPDGETE TOV Y1OTPO GOG €4v vouilete OtL glyate mOTé o aAAepyikn avtidpaon og Kamolo
amo o cvotatikd tov Cinryze.

IIpogidomou|oelg Kon TPoPLAGEELS
. IIpwv Eexwvnoete Bepaneio pe Cinryze, sivol onUavTIKO Vo EVIIUEPMGETE TOV YLUTPO CaG 6V

&xete M eiyote mpoPAnpata pe v TEN TOV aipatog oog (BpoufoTiKd enelcodia). Xe avTiv TNV
epinTon o TapaKoAovBEIoTE TPOCEKTIKA.

. Edv apyicete va vmogpépete and eEavOnquata, opifipo oto 0dpaka, cuptyud 1 Toyd Kopdlakd
A6 apob mapete to Cinryze Qo TPEMEL v EVILEPDOETE TOV Y1ATPO GO ApEcMS. BA.
Topaypoo 4.

. Orav mapdyovtor eappoka oo avOp®dTvo oipto 1§ TGS, AaUBAvovTaL oplopéva LETPO Yo TV

TPOANYN LETAGOONC AOUMEEWDY 6TOVG acbevels. Ta péTpa ATl TEPIAAUBAVOUY TNV TPOGEKTIKN
EMA0YT] 00TAV O{pOTOG Kot TAAGLATOS, DOTE VOL SIGPOAGTEL 0 ATOKAEIGUOG OGMV TAPOLGLALOVY
Kivouvo petapopdg Aodéewy, kabmg kot Ty e&étaon kdbe apodociog Kot Tmv SeEapevay
TAAGLLOTOG Y10 oTUELD 1OV/AOU®EE®Y. O TOPAGKELOCTEG TV TPOIOVIMV AVTMV TEPIAAUPAVOULY
emiong Prjnata eneEepyaciog aipatog 1] TAAGLOTOS TOV SUVOVTUL VO ATEVEPYOTTOWGOLY 1] VO
aPap£coLVY Toug 100¢. [Topdia To LETPO CVTE, OTOY YOPTYOUVTOL PAPLLOKE, TTOV TOPACKEVALOVTOL
ard avOpaTivo aipo | TAAG U, eV Eival SuvaTdv Vo amoKAEIoTEL eviehmg 1) THAVOTITO LETAS0OTS
Aotuoéng. Avtd oybel emiong yia Tuyxov un Yvootohs 1 Tpdopata ELPavILOPEVOLS 1006 1 GAAOVG
TOTOVC AOWUDEEDV.

. Ta pétpa mov Aapfdvovtar Bempoldviol amoteAecHOTIKE Y10 100G Le TEPIPANLA, OTMG O 106 TNG
avocoavenapkelag Tov avBpamov (HIV), o 16¢ g nratitidag B kot o 16¢ g nratitdag C,
KkaBdg Kot yuo Tovg 1006 yopig TepiPAnpa, 10 ™g nratitdag A kot wapPoiodc B19.

o O y10tpdg oag umopel va cuoTtioel va vtoPAndeite o ufoilacpong Evavtt tng nratitidog A
Kot B €dv AapPdvete taxtikd 1 emovellnupévo tpoidvta avlpomivo avactorén Cl-gotepdong
7ov £yovv Anebel amd avBpdmivo TAdcua.

o [Tpokeévou va Bertiwbei n yvnAacuodTTo TV PLOAOYIK®V POPUUKEVTIKGY TPOIOVI®V, TO
ovopa Kot 0 aptpog TopTidas TOL YOPYOVUEVOL TPOIOVTOG TPEMEL VAL KOTAYPAPOVTOL E
GOPVELD OO TOV VOGOKOLO 1) TOV Y1UTPO GOC.

IMowowa

To Cinryze dev TPENEL VAL YPNOULOTOLEITAL GE TOLIIE NAKIOG KATO TV 6 ETMV Y10 TPOANYT POVTIVOG
TPOGPOADYV 0Ly YELO0IONLOITOC.

Alha @dppoxa kot Cinryze

Evnuepmote Tov yiatpd 60¢ v ToipVveTE, EXETE TPOGEATO, TAPEL 1 LITOPEL VO TAPETE AAALL QAP LLOKOL.
Kvonon ko Onhaopog

Edwv eloBe éyxvoc 1} Onhdlete, vopilete 6T umopet va giobe éyxvog 1 oyedidlete va omokToete moidi,
{ntote ) supPfovin Tov yaTpov cog Tpotol mapete Cinryze. Ymhpyovv TEPLOPIGUEVES TAT|POPOPIES
Y TNV ac@arela g ypnong tov Cinryze Katd tnv kdnon kot to Onracuo. O yiatpog cag Oa

ocu{nmoet poli 6og GYETIKA Le TOVG KvOUVOUG KOt T OPEAT] Od T AW 0LTOV TOL GAPUAKOV.

Odnynon ko yEPLoROg pNYavNRaTOV

To Cinryze &gl pukpn enidpacn oTnv IKovOTNTO 001 YNONG KoL YEPIGHOD UnyovnUdT®Vv.
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To Cinryze wepiéyel vatplo

To eappaxo avtd wepiéyetl 11,5 mg vatpiov (kHplo cLGTATIKO PayEPIKOV/EMTPATELIOL AANTOG). AVTO
teodvvopet pe to 0,5 % g cLVIGTOUEVNG LEYIOTNG NUEPNOLOG TPOGANYNG VOTPIOL LE TN JTPOPN
Yo VOV EVIALKOL.

3. Iog va wapete to Cinryze

H évapén xon n dwagxeipion g Oepamneiag Oa yivetor vd v emifreyn yiatpod pe umeipio ot
@povtida acbevav pe kKinpovopkd ayysrooidnua (KAO).

"Evag yiatpog 1 voookopog umopel va mpogtolpdost kot vo evéoet to Cinryze yuo e66c. Eqv o ylotpog
00G ATOPUCIGEL OTL 1] CLTOYOPTYNON ELVAL EPIKTT, O YLIOTPOG N VOGOKOUOG GaG Oa exmandenoel E6ag M
éva péLoG NG owoyévelag oty mpogtolacia kot éveon tov Cinryze. O yotpdg cog Oa eetalet oe
TaKTIKY Bdon T Stodikacio TPOETOAGING KOl YOPIYNOoNG HE €6AC 1 £va LEAOG TG OIKOYEVELAG 1] £val
(QPOVTIOTN.

H ocvvietdpevn do6om Cinryze yio eviAikes, epnfove, madid, nAKiopévos, 1 aobeveic mov taoyovv
oo VEQPIKA 1| NIaTikd TpoPfAnuata eival og eENg:

Xpion o€ evijMkeg kot eprifovg (12 TV Kol Avo)

Oszpaneio TPOSHLOADOV 01OUATOG

o Mia 06om 1.000 IU (600 @raridie) Cinryze Oa wpémnet va gvebel pe To mpdTo onpeio pog
TPOGPOANG 0101 LLATOC.

. Mua devtepn €veon 1.000 IU pmopel va 000el edv T copmtdpotd cog o Pertiodovy petd amod
60 Aemtd.

o Edv epoaviCete po coPapn| tpocPoln, dimg Ttpnéiuo tov Adpuyya i edv kabouatepnoel N

évapén g Bepamneiag, n devtepn 06om Twv 1.000 IU pmopet va dobel vopitepa and ta 60 Aemtd
UETA TNV TPMOTN dO0T), AVAAOYQ LLE TNV KAVIKY] GOG OVTOTOKPIO.
. To Cinryze 0o npénet va evebel evoopAéPra (Léca ot eAEP).

Hpoinyn povtivag TposPforadv o1d6MpaTog

. Mua 66om 1.000 IU (600 @raridia) Cinryze Oa mpémetl va evietan kébe 3 1| 4 nuépeg yio TpdAnym
pouTivag TPocsPorldV O1ONUATOG.

. To pecodidotnua PLeTa&d TV 066emV Hmopel va, puBeTel and Tov youtpo cag avaAoya e T
avtomokpion cag oto Cinryze.
o To Cinryze 0o mpénet va evebel evoopAéfia (Léca ot OAEPR).

Hpoinyn Tov Tpocforidv 01ONRATOG TTPLY ATé EYYEIPNON
o Mo 06om 1.000 TU (800 graridie) Cinryze Oa wpénel va gvebel £og 24 dpeg mpv omd pia

L0TPIKT), 0OOVTLOTPIKN 1 XEPOVPYIKN EMEUPAOT).
o To Cinryze 0o mpénet va evebel evdopAéPia (LEca otn PAEPR).
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Xp1o1) 6€ TG

BO¢epoancia Tposforav
UYYEL00101LATOG

IIpo enéppaocng Tpoinyn
TPOGLOADV UYYEL001OUATOS

Hpoéinyn povtivag
TPOGHOADY UYYEI0010UATOS

2 éwc 11 etpv, > 25 kg:

Mua d60m 1.000 IU (800
oloAiowe) Cinryze Oa mpénel va
evebei pe 10 TpdTO onueio pag
TPOGROANC OONUOTOC.

Mua devtepn éveon 1.000 TU
umopet va do0el edv ta
CUUTTOUOTE GOG O
BeAtiwBobv petd and 60 Aemtd.

2éwc 11 etav, 10— 25 kg:

Mia. 660m 500 IU (éva
@loAioo) Cinryze Oo mpémel va
evebel e 1o TpmdTOo onpeio pag
TPOGPOANG 010N LATOG,.

2 éwc 11 etv, > 25 kg:

Mt d60m 1.000 IU (dvo
oloAiowe) Cinryze Oa mpénel va
evebei émg 24 dpeg Tpv amd
L0 L0TPIKT], 0OOVTIOTPIKT M
YEPOLPYIKN eMEUPaON.

2éwc 11 etav, 10— 25 kg:
Mia 660m 500 IU (éva
¢loAioo) Cinryze Oo mpémel va
evebel émg 24 dpeg Tpv amd
L0 L0TPIKT], 0OOVTIOTPIKT M

6 éwc 11 etav:
Mua 660m 500 IU (éva

@loAidio) Cinryze Bo Tpémet va
gvietan kdOe 3 1 4 nuépeg Yo
TPOAN YT pPOVTIVAG TPOGPOADY
010N HOTOC.

To pecodidotnpa peta&d Tov
d6cewv pmopel va pubuiotel
amo TOV YlTpd GOG AVAAOYQ, e
™V avtondKpioT| GOG 6TO
Cinryze.

XEPOLPYIKN emEUPoaoT).
Mua devtepn €veon 500 TU
umopet va d00el edv ta
GUUTTOUATE GOG O
BeAtiwBobv petd and 60 Aemtd.

Avac06TooN Kol TPOTOS Yopynons

To Cinryze cuvifwg evietat o€ pia @AEPa (evoopAEPLa) amd Tov yiatpd 1 Tov vosokdpo cag. Eceig 1
0 PPOVTIOTNG oag Ba umopovoate eniong va yopnynoete Cinryze g éveon oAAd LOvo PeTd amod
enopkn eknaidgvon. Edv kaverte éveon 1o Cinryze povol 6ag, TAVIOTE VoL TO XPTCILOTOLEITE VGTPd
GULPOVE, LLE TIG 001Yieg TOL yroTpov cag. Edv €xete aupiPoirieg, potiote tov ylotpd cog. Edv o
YTpOg Gag amoPacicel Ot vdéyetal va giote KatdAANLog yia tétota Oepaneia kat’ oikov, avTdg/ ot
0o oag dmoel AemTopepeig 0dnyieg. Oa cag (ntnoel va kpatdte Eva MUEPOAGYIO Yl TNV TEKUNPI®ON
Kké0e Oepameiog mov AapPAveTe KOT 0IKOV KoL Y10, VO TO PEPVETE GTOV Y1ATPO o0 o€ Kabgpio and Tig
EMOKEYELG 00C. O eKTEAEITOL TAKTIKT avaBedPNON TNG TEYVIKNG CAG/TNG TEYVIKNG TOV QPPOVTIOT| GOG
Y TNV €veoT), £T61 MGTE va, S0 PAAILETAL O GLVENNG KOTAAANAOG XEPIGLAC.

Edv éxete meplocdTEpPEG EPOTNOELS OYETIKA LLE TN YPNOT AVTOV TOV QUPUAKOV, POTAGTE TOV Y1OTPO 1)
TOV QUPLOKOTOLO GOG.
4. IMBavéic avemBounTeg evépyereg

Onwg 6ha To eAppaKa, £TGL KOL GVTO TO QAPUOKO LTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELES, AV
KoL 0ev TaPovotalovTal 6e OAOVS TOLG OVOPHOTOVG.

Av106 pmopet vo tepthapPavel aviidpdoelc oAAEPYIKOD TUTOV.

Evnuepmote Tov y1aTpd 60 APESMS AV ELPAVIGETE OTOLOONTOTE OO TA TOPUKATE CUUTTO LT
UETE TN AYM avToD TOL POPUAKOD. AV Kol GTTAVLO0, TO, CUUTTOUATO, LTopel va eival cofapd.

Awpvidiog cuptypos, Suokoiio otV avamvor], oidnpa Tov PAEEAP®OV, TPOCHOTOL N XEE®V, eEAvON LA
N KVNoUoOS (E101KA TOV aPopoHY OAOKANPO TO CAOLLOL).

IToAb ovyvég avemBounteg evépyeleg (Umopet va emnpedoovy mepiocdtepa and 1 ota 10 dropa):
TOVOKEPUAOGC, VOUTIO.
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2oyvég avemBounteg evépyeleg (Umopet va emnpedoovy émg 1 ota 10 dropa): vrepevaicdnsia, (aAn,
éuetog, e€avomnua, kvnoudc N epubpotnrta, edvinua | TOVog 610 onueio g £veong, TLPETOC.

Oyt ouyvég avemBounteg evépyeteg (umopet va ennpedoovv éog 1 ota 100 dropa): vymid cdiyapo
Tov aiparoc, Opoupoc aipatoc, enmdvveg AEPeC, eEdyels, Pyag, oTopaytkdc TOvog, didppota,
amoAETION dEPUATOG, O10YKMOT Kal TOVOS TV apbpmdcemv, Puikdg Tovog Kot Bmpaxikr dvceopia.

O avemBOuntes evépyete o madd kol eprifovg avapévovtor va givor mopdoteg Le eKeiveg TV
EVNATK®V.

Ava@opd avemOOunTmV evepyetdv

Edv mopatnpnoete kamoto avemiBOunt evEpPYELD, EVIILEPDGTE TOV YLOTPO 1| TOV/TIV VOGOKOUO GOG.
Av16 1oyvet kat yio ke oy avemiBounTn evEPYELD TOV JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV PVAAO 0dNYIDV
yphone. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, uéow Tov 0vikod
GLGTNILOTOG OVOPOPAS TTOL avaypapeTon oto [lapdpnua V. Méom tng avaeopag avemBountov
EVEPYEIDV Umopeite vo, fonBNceTe TN GLALOYN TEPLOCOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKE LLE TNV ACPAAELL
TOV TTAPOVTOC POPUAKOV.

5. Ilog va puraccete To Cinryze

To @appako ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.
Na pn ypnotponoteite avtd 10 PAPUOKO HETE TNV NUepounvia ANENS IOV aVaPEPETOL GTO KOVTL Kot
670 QLOAidI0 petd ™ AéEn "AHEH".

Ddvrdocete o€ Beppokpacio pikpoTep TV 25 °C. Mnv kotayvyete. PUAAGCETE GTNV OPYIKN
GLOKELAGIA Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TO PG,

Metd v avacvotacn, 1o dtdivpe Cinryze Bo mpénetl va ypnoiponoteital apéomg.

Mnv mtetdite @APUAKA GTO VEPD TNG AMOYETELONC 1| OTA OKLOK(A amoppipata. Potnote tov
(OPLOKOTOLd GOG YOl TO DG VO TETAEETE TAL PAPLAKO TTOL dEV YpNoLponoteite ma. Avtd ta pétpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia tov TeptPdiiovtog.

6. Mepreybpevo ™G GVEKEVLAGTOS KOl LOWTES TANPOPOPIES

T wepréyerl 1o Cinryze

H dpaoctikn ovoia givar o avBpdnivog avactoréag Cl-eatepdong mov TopdyeTol amd T0 TAGGHA
avBpomvev dotomv. Kdbe praridio kévewg mepiéyet 500 IU avBpamivoc avactoréag Cl-gotepdong.
Metd v avacvotaon, éva eroiidio mepiéyet 500 TU avBpodmvo avactoréa g Cl-gotepdong avd
5 ml, avtiotoyel o€ pia cuykévipmon tov 100 IU/ml. Avo giorida avacvotapévov Cinryze
nepigyovv 1.000 IU avBpomvo avactoréa tng Cl-eotepdong ava 10 ml, mtov avtictoryel o€ pia
ovykévtpwon 100 IU/ml.

To mepieyOUEVO OMKNG TPOTEIVIG TOV AVOGVGTAUEVOL dtoAvpatTog ivan 15 £ 5 mg/ml.

Mia Atebvig Movada (IU) weodvvapet pe v mosdtnta. avactoréa Cl-eotepdong Tov etval mopovca
og 1 ml puolohoyikod avOpOTIVOL TAGGLOTOC.

Ta dALa cvoTatiKa givatl YAwprovyo vatplo, cakyapoln, Kitpuod vatpio, L-faiivn, L-aiavivy,
L-0pegovivn. (BL. mapdypago 2).

ALADTNG: VOWP Y10 EVECTLAL.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Epoavien tov Cinryze kol wepieyépeva TG 6VGKEVAGIOG

Kovig kot dtod0Tng yio evésyio SidAvpa.
To Cinryze givon pio Aguki KOVIG IOV TEPLEYETAL GE EVOL PLOAIDL0.
A@o¥ dtohvbel 6TO VOWP Yo EVESIUN TO SIAAV LA Eivat SLoYEG Kot AYPOUO MG EAAPPDS LTAE.

Kda0e ovokevaoio mepiéyet:

2 proAidia Cinryze 500 U kdvig yia evéoipo dtdAvpo
2 proAidie KéaTog Yo evéaipa (5 ml ékaoTo)

2 GUOKEVEG LETOPOPAS PIATPOV

2 avoAdoieg ovptyyeg twv 10 ml

2 oet pAeforévinong

2 TPOGTATEVTIKEG PACELS

T"a ™ yopiynom tov TPoidvTog, ¥PNOULOTONGTE HOVO Lo cVPLyyo eAH0epT GIAKOVNG (TTOV
TOPEYETOL GTY] GUGKEVOGINL).

Karoyog Adsrag Kvkhogopiog ko Ilapackevaostiic
Kéroyoc Aderag Kvkhogopiag

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Avotpia

Hopackevaoctig

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Avotpia

Shire International Licensing B.V.
Mercuriusplein 11

2132 HA Hoofddorp

OAavoio

IMo omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV POUPUOKEVTIKO TPOIOV, TUPUKOAEISTE VO
amgvbuvbeite otov Tomikd avtimpoésmmo tov Katdyov tng Adelag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/T Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234 722 722 Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EALGda

Takeda EAAAXY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espana

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +3851 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com
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Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com



Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

To wapov ULA0 00N IOV Yp1ioNS avaBewpnOnke Y10 TELEVTAIO POPE GTIS .
Adreg TNYEG TANPOPOPLOV
Aentouepeic TAnpoeopieg yia to papproko avtd eival dtabéoipeg 6to dikTvakd TOTo Tov Evpmmaikon

Opyaviopod Gopudkmv: https://www.ema.europa.eu. Yrdpyovv enicng cOvOesHOL pe GANEG
16TOCEAIDEG TTOV APOPOVV oTAVIEG achEveleg kat Oepameies.

Ot TAnpoopieg mov axorovBoldv amevbivovtal Lovo oe emayyeApatieg vyeiag:

Avaovotaon kot yopnynon tov Cinryze

H avaciotacm, n xopfynon Tov tpoidvTog Kol 0 XEPIGUOC TOV GET YOPNYNONG Kol TV feEAovdv
TPEMEL VAL YIVEL LE TPOGOYT).

Xp1Mo1UOTOMGTE EITE TO GUGTNUO PETOPOPAS GIATPOL OV TapEyetal pe To Cinryze 1 puo dtaféoiun
670 gUndPlo PeAOVa SITAOD GKpOv.

IMa ) gopNynon Tov TPoidvToc, ¥PNCIUOTOGTE LOVO [ie GOPLYYo EAEVBEPT GIAKOVNG (TTOV
TOPEYETOL GTY] GLGKEVOGINL).

IIpogtolnacio Kot YEPIGUOC

To Cinryze npoopiletar yio evdopAépra yopiynon (Léoca otn eAERA) HeTd amd avacOoTaon e VOmP
Y10 EVECLLOL.
To @uaiidio Cinryze mpoopileton yia pio pdvo ypnon.

Avaciotaon

IMao po 66om v 500 TU: Xpedlovral £va graiidto kévewme, 1 @loAido dtodvtn, 1 cuokevn
peta@opds eidtpov, 1 avorldoun cvpryyo tov 10 ml, 1 oet prePoxévinong kat 1 TpooTatevTIKN
Baon. dvrdcoete o evamopeivay QLOAIdI0 Kot TOV eE0TAMGUO YOP1YNONG YIo TNV EMOUEVT dOGT.

T'a o 66om tov 1.000 TU: Xperdlovtatl 000 @raiidto KOVE®S, 2 Grodidia S1aADT, 2 CLOKEVEC
peta@opds eidtpov, 1 avorldoun cvpryyo tov 10 ml, 1 oet pAePoxévinong kat 1 TpooTatevTIKN

Baon.

Kdabe prokidio mpoidvtog Oa mpénet va avacvotabet pe 5 ml Hoéatog yla evéotpa.
"Eva graAido avacvotapévou Cinryze avtiototyel o€ pio d6om tov 500 IU. Eropévag, kdvte
avacDoTaoT Hovo o€ €va laAidio Cinryze yio pio d6om tov 500 1U.

Avo puoAidio avacvotapévou Cinryze avtiotolyovv o€ pio d6omn tov 1.000 IU. Etopévmg, 600
@loAidia cuvovalovton yia pio 66on tov 1.000 1U.

1. Epyacteite ot Pdon mov mapéyetor Kot TAVVETE Ta ¥EPLOL COC TPV TNV EKTEAECT TOV
aKoAoVOV S10dKAGIDV.

2. Kotd ™ dwdikacio avacvotacng 0o Tpénel va ypnooToLeital GonmTn TEYVIKN.

3. Befaiwbeite 611 t0 Qroridio kOvemg Kot To @laAidlo dStdvn Ppickovrol e Beppokpacia

dopatiov (15 °C —25°C).
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9.

EAevBepdote TNV £TIKETA TOV PLOAOTOV KOVEWDC OUTOKOAADVTAG TNV TOPPLPT| AWPIda TOL
VTOJEIKVVETOL ATtO TO BEAOC.

ApapéoTe To TAUCTIKA KOTAKLO 0O T PLOAISIN KOVEWDS Kot SLoADT.

KoBapiote ta ndpoto pe Eva ToANTIO amoADUaVeT|G Kol APNOTE T VO, GTEYVMOGOLV TPV TO.
YPNOLOTOU|OETE.

AQapESTE TO TPOSTATEVTIKO KAAVLLO OO TO AV® LEPOG TG CVOKEVAGING TNG CLOKELNC
peta@opds. Mnv a@aipécete T GLGKELT| OO Tr GVCKEVAGIA.

Inueiomon: 1 GLGKELT UETAPOPAG TPENEL VO, TpocapTniel 6To PLoAido SoAdTn TPV
mpocaptnOel 6To PLOAISI0 KOVENC, £TG1 MOTE Vo LN YOl TO KEVO GTO PLOAIOI0 KOVEMG.
TomoBetnoTE TO PLOAIGI0 S1AVTN € pa enimedn eMPAEVELD KOl EIGAYETE TO UTAE GKPO TNG
GLOKELNG UETAPOPAG LEGO GTO PLOAISI0 SLOAVTY, ®BDVTAG TPOS To KATWO £mG GTOL 1) aKida
SEICOVGEL LEGD TOL KEVTPOL TOL TAOUATOG TOV PLOALSIoV dLoAVTI KOl | GLGKEVT 0CPAAGEL OT
0éon c. H ovokevn petagopdg mpémel va, sivar Katakdpuen mpv ) dieicdvon 610 KAEIGIO
TOLOTOG,.

AQa1péoTe TNV TAUCTIKI] GLOKELOGIN OO T GLCKELT] LETAPOPAS Kot amoppiyte Tnv. [Ipocétte
va unv ayyiEete to extedelévo dKpo NG GLGKELNG LETAPOPAS.

—

36



10.

11.

12.

TomoBetrote T0 PLOAIdI0 KOVE®G OE [a EMIMEIN EMPAVELN. AVOCSTPEYTE TN GUGKELT
UETOPOPEG Kot TO PLOAISL0 SLOADTY TOV TTEPLEYEL VOWP Y10 EVECIUE, KOl EIGAYETE TO SLoWYEG GKPO
NG GUOKEVTG LETAPOPAS HECH GTO PLOAIOI0 KOVEMG, MOMVTAG TPOG T KATW £mG OTOV M aKida
OlEI0OVGEL GTO ELOGTIKO TN KoL 1) CUGKEVT] LETAPOPAS aopaiicel otn Béon tc. H cuokeum
LEeTAPOPAG TPEMEL VAL vl KATakOpLOT TPV TN S1EIGOVGT GTO KAEIGLO TOUATOS TOV PLOALdion
Kovemc. To kevd 610 PLoAidI0 KOVEWDC Ba Tpafniéet To daAvTn. Edv dev vmdpyet kevd 6To
QLOAS10, U1 YPNOUYLOTOMGETE TO TPOTOV.
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ITeprotpéyte amard To PaAidlo Kdvewg Emg 6Tov dtahvbel OAN 1 KOVIC. MnVv avakveite To
OLoAid10 KOvems. Ppovricte va S1ahvBel eviehd OAN 1| KOVIG.

AToGUVIESTE TO PLOALIOI0 SLHADTY GTPEPOVTAG TO APIGTEPOSTPOPA. MMV APULPECETE TO SLUVYEG
GKPO TNG GVOKELNG HETOPOPAS OO TO PLOAIDI0 KOVEWC.
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"Eva gaAido avacvotapévov Cinryze nepiéyet 500 IU avBpomvo avactoréa Cl-eatepdong oe 5 ml
oL avTIoTOlYXElL 6€ cvykévipwon 100 IU/ml. [Ipoywpnote otn dradikacio yoprynong v ot acOeveic
AdBovv pia door tov 500 IU.

Avo puoAidla kdvemg Cinryze mpénet vo avacvotadovv yia va kévouv pia 66on (1.000 TU/10 ml). Qg
€K TOVTOV, ETAVOLAPETE TIG TOPOTAV® 0dNYieg amd 10 1 £¢ T0 12 YpMOHOTOIDOVTOS pie TPOGHETN
GLGKELOGIO TOV TEPIEYEL IO GUGKELT] LETAPOPES Y1 TV GVOGVGTOCT] TOL OELTEPOV Amd TA HVO
QLA KOVE®MG. MMV ETOVOYPTCLOTOIEITE TN CLOKELT HETAPOPAC. APOV avacvoTadodv Ta 600
QLOAd10 TPOY PN OTE GTN dladikacia yoprynong ywo pa d6or tov 1.000 1U.

Awadikooia yopnynong yio. o 06on twv 500 [U

1.
2.

Kotd ™ dwedikacio yoprynong 0a mpémet v, Yp1GILOTOLEITOL AGT|TTTY TEYVIKTY.
Metd v avoacvotaot, To dteAvpata Cinryze givol aypopo £0¢ EAEPOS UTAE Kkal dtovyr. Mn
YPNOUOTOLEITE TO TPOIOV €GV Ta. dtaAV AT Eival BOAL 1 OTOYPOULATICUEVAL.
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6.

XPpNOOTOIDVTOG 0L ATOGTEPOUEVT, AVOADGIUN cVptyyo Tov 10 ml, tpapn&te tpog Ta ticw
To £uPoro yla va apnoete mepimov S ml aépa otn cHptyya.

[Ipocaptiate TN GUPLYYA GTO GVE UEPOG TOV SLAVYOVG KPOL TNG GUCKELNG LETOPOPAS
oTPEPOVTAG TNV 0e&10GTPOPO.

AvactpéyTe TO PLOAIOI0 OTOA KOl EVESTE QPO LEGO GTO SLAAVLLO KOl KATOTLY OOoGVPETE apydl
TO avaovoTapévo dtdAvua Cinryze uéca otn cOptyya.

ATOGUVIESTE T GUPLYYA OTTO TO PLAAIDI0 GTPEPOVTAG TNV APIGTEPOCGTPOPA Kol ELEVOEPOVOVTAG
TNV oo T0 J1OVYEG AKPO TNG CLGKEVTG LETAPOPAS.

EmBewpniote 10 avacvotapévo didhvpa Cinryze yio coHATIOKT VAN TPty omd T yopynon.
Mn ypnoiponolgite v mapotnpndovy cOUATIOW.

[Ipocaptniote to oeT PAePOKEVTNONG GTN GLPLYYA TOV TTEPIEXEL dtdAvpa Cinryze kol EvEGTE
evooprePing (Léoa otn eAEPa) otov acBevn. Xopnynote 500 IU (petd and avacvotoomn o€

5 ml voaroc v evéoipa) Cinryze pe evoo@AEPLa Eveon og puBud 1 ml to Aemtd yia 5 Aewtd.
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Awadikooia yopnynong yio. pio. 06on tewv 1.000 IU

1. Kotd ™ dwedikacio yoprynong 0o mpemet v, Yp1GILOTOLEITOL AGT|TTTY TEYVIKT.

2. Metd v avoacvotaot, To dteAvpata Cinryze givol aypopo £0g EAPPOS UTAE Kkal dtovyr. Mn
YPNOUOTOLEITE TO TPOIOV €GV Ta. dLaAV AT Eivar BOAL 1 OTOYPOULATIGUEVAL.

3. XPpNOHOTOIDVTOG 0L ATOGTEPOUEVT, AVOADGIUN cVptyyo Tov 10 ml, tpapn&te tpog Ta Ticw

T0 éuPoro Yo va apnoete mepimov S ml aépa 6T GLPLYYO.

4, IIpocaptiote T cVPLYYH 0TO AVe LEPOS TOV dLOVYOVS GKPOV TNG GVCKEVTC LETAPOPEG
oTpEPOVTAG TNV 0eELOGTPOPA.

5. AvooTpéyTe TO QLOAIOI0 amaAd KOl EVECTE 0EPO LEGO GTO OLAAVLLO KOl KOTOTLY OTOGVPETE 0PYQ
70 avacvoTouévo dtdAvpa Cinryze péca ot GUpLyyd.

6. ATocuVIESTE TN GUPLYYA OO TO PLAISI0 GTPEPOVTAG TNV APIETEPOCGTPOPX Kot ELeVBEpDVOVTAG
TNV oo T0 JLVYEC AKPO TNG GLOKELNC LETAPOPAC.

7. Xpnoomowwvtag TV id1a ovptyya, eravardfete ta fpata 3 €mg 6 pe Eva de0TEPO PLUAISIO
avacvotapévov Cinryze yio vo KAveTe po TAnpn 66on 10 ml.
8. EmBewpnote 10 avacvotapévo dtivpa Cinryze yio copatidtakn VAN Tpv and ) yoprynon.

Mn ypnoponoteite edv mapatnpnbodyv copatio.
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9. IIpocaptiote 10 et Aeforévinong otn cvpryyo Tov tepteyet ddivpa Cinryze Kot EVEGTE TO
evdopAEPLa (LEca ot PAEP) otov acBevn. Xopnynote 1.000 IU (petd amd avacvotacn oe
10 ml vdatog yia evéayua) Cinryze pe evoopAéfia éveon (Lésa otn eAEPA) og puOuod 1 ml to
Aemto yio 10 Aemtd.

Ka0e aypnoipomointo Qoprakevtikd Tpoidv 1| VITOAELLO TPETEL VO, ATOPPITTETAL GCOUPDVA LE TIG
KOTO TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKES SLOTAEELG.
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