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ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ I 

 

ΠΔΡΗΛΖΦΖ ΣΧΝ ΥΑΡΑΚΣΖΡΗΣΗΚΧΝ ΣΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 
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1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 
 

ImmunoGam 312 IU/ml ελέζηκν δηάιπκα. 

 

 

2. ΠΟΗΟΣΗΚΖ ΚΑΗ ΠΟΟΣΗΚΖ ΤΝΘΔΖ 
 

Κάζε ml πεξηέρεη 312 IU αλζξώπηλεο αλνζνζθαηξίλεο ηεο επαηίηηδαο Β πνπ αληηζηνηρεί ζε πεξηερόκελν 

πξσηετλώλ 30-70 mg/ml, εθ ησλ νπνίσλ ην 96% είλαη αλνζνζθαηξίλε G (IgG). 

 

Έλα θηαιίδην πεξηέρεη 312 IU αληί-HB ζε 1 ml  

Έλα θηαιίδην πεξηέρεη 1560 IU αληί-HB ζε 5 ml  

 

Οη ππννκάδεο ηεο αλνζνζθαηξίλεο IgG είλαη νη εμήο: 

IgG1:  64-67% 

IgG2:  25-27% 

IgG3:  7-9% 

IgG4:  0,1-0,3% 

 

Ζ πεξηεθηηθόηεηα ζε IgA είλαη κηθξόηεξε από 40 κηθξνγξακκάξηα/ml. 

 

Γηα ηνλ πιήξε θαηάινγν ησλ εθδόρσλ, βι. παξάγξαθν 6.1. 

 

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ 

 

Δλέζηκν δηάιπκα. 

Τν ImmunoGam είλαη έλα δηαπγέο έσο ειαθξώο αδηαθαλέο θαη άρξσκν ή ειαθξώο θίηξηλν πγξό. 

 

 

4. ΚΛΗΝΗΚΔ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ 
 

4.1 Θεξαπεπηηθέο ελδείμεηο 
 

Αλνζνπξνθύιαμε επαηίηηδαο B 

 

- Σε πεξίπησζε ηπραίαο έθζεζεο κε αλνζνπνηεκέλσλ αηόκσλ (ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ αηόκσλ 

ν εκβνιηαζκόο ησλ νπνίσλ είλαη αηειήο ή ε θαηάζηαζε ησλ νπνίσλ είλαη άγλσζηε). 

 

- Σε αζζελείο πνπ ππνβάιινληαη ζε αηκνδηύιηζε, έσο όηνπ είλαη απνηειεζκαηηθόο ν εκβνιηαζκόο. 

 

- Σην λενγλό κεηέξαο, ε νπνία είλαη θνξέαο ηνπ ηνύ ηεο επαηίηηδαο Β. 

 

- Σε άηνκα πνπ δελ εθδήισζαλ αλνζνινγηθή απόθξηζε (κε κεηξήζηκα αληηζώκαηα επαηίηηδαο Β) κεηά ηνλ 

εκβνιηαζκό θαη γηα ηα νπνία είλαη απαξαίηεηε ε ζπλερήο πξόιεςε, εμαηηίαο ηνπ δηαξθνύο θηλδύλνπ 

ινίκσμεο κε ηνλ ηό ηεο επαηίηηδαο Β. 

 

Δπίζεο, ζα πξέπεη λα ιεθζνύλ ππόςε άιιεο επίζεκεο νδεγίεο ζρεηηθά κε ηελ θαηάιιειε ρξήζε ηεο αλζξώπηλεο 

αλνζνζθαηξίλεο ηεο επαηίηηδαο Β γηα ελδνκπτθή ρξήζε. 
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4.2 Γνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 

 

Γνζνινγία 

 

- Πξόιεςε ηεο επαηίηηδαο Β ζε πεξίπησζε ηπραίαο έθζεζεο κε αλνζνπνηεκέλσλ αηόκσλ: 

Τνπιάρηζηνλ 500 IU, αλάινγα κε ην βαζκό ηεο έθζεζεο, ην ζπληνκόηεξν δπλαηό κεηά ηελ έθζεζε θαη 

θαηά πξνηίκεζε εληόο 24-72 σξώλ. 

 

- Αλνζνπξνθύιαμε επαηίηηδαο Β ζε αζζελείο πνπ ππνβάιινληαη ζε αηκνδηύιηζε: 

8-12 IU/kg κε κέγηζηε δόζε 500 IU, θάζε 2 κήλεο έσο ηελ νξνκεηαηξνπή κεηά ηνλ εκβνιηαζκό. 

 

- Πξόιεςε επαηίηηδαο Β ζην λενγλό κεηέξαο, ε νπνία είλαη θνξέαο ηνπ ηνύ ηεο επαηίηηδαο Β, θαηά ηε 

γέλλεζε ή ην ζπληνκόηεξν δπλαηό κεηά ηε γέλλεζε: 

30-100 IU/kg. Ζ ρνξήγεζε αλνζνζθαηξίλεο ηεο επαηίηηδαο Β ελδέρεηαη λα πξέπεη λα επαλαιεθζεί έσο 

ηελ νξνκεηαηξνπή κεηά ηνλ εκβνιηαζκό. 

 

Σε όιεο απηέο ηηο πεξηπηώζεηο, ζπληζηάηαη ζεξκά ν εκβνιηαζκόο θαηά ηνπ ηνύ ηεο επαηίηηδαο Β. Ζ πξώηε δόζε 

ηνπ εκβνιίνπ κπνξεί λα ρνξεγεζεί θαηά ηελ ίδηα εκέξα κε ηελ αλζξώπηλε αλνζνζθαηξίλε ηεο επαηίηηδαο Β, 

αιιά ζε δηαθνξεηηθά ζεκεία. 

 

Σε άηνκα πνπ δελ εθδήισζαλ αλνζνινγηθή απόθξηζε (κε κεηξήζηκα αληηζώκαηα επαηίηηδαο Β) κεηά ηνλ 

εκβνιηαζκό θαη γηα ηα νπνία είλαη απαξαίηεηε ε ζπλερήο πξόιεςε, κπνξεί λα εμεηαζηεί σο ελδερόκελν 

ε ρνξήγεζε 500 IU ζε ελήιηθεο θαη 8 IU/kg ζε παηδηά θάζε 2 κήλεο. Ζ ειάρηζηε πξνζηαηεπηηθή πνζόηεηα 

αληηζώκαηνο είλαη ηα 10 mIU/ml. 

 

Δπίζεο, ζα πξέπεη λα ιεθζνύλ ππόςε νη δόζεηο θαη ε δνζνινγία γηα ηελ αλνζνζθαηξίλε ηεο επαηίηηδαο Β γηα 

ελδνκπτθή ρξήζε πνπ ζπληζηώληαη ζε άιιεο επίζεκεο νδεγίεο. 

 

Τξόπνο ρνξήγεζεο 

 

Τν ImmunoGam ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη κέζσ ηεο ελδνκπτθήο νδνύ. 

 

Δάλ απαηηείηαη κεγάιε πνζόηεηα (>2 ml γηα παηδηά ή >5 ml γηα ελήιηθεο), ζπληζηάηαη ε ρνξήγεζή ηεο ζε 

επηκέξνπο δόζεηο ζε δηαθνξεηηθά ζεκεία. 

 

Όηαλ είλαη απαξαίηεηνο ν ηαπηόρξνλνο εκβνιηαζκόο, ε αλνζνζθαηξίλε θαη ην εκβόιην ζα πξέπεη λα ρνξεγεζνύλ 

ζε δύν δηαθνξεηηθά ζεκεία. 

 

Σε πεξίπησζε πνπ αληελδείθλπηαη ε ελδνκπτθή ρνξήγεζε (αηκνξξαγία), ε έλεζε κπνξεί λα ρνξεγεζεί ππνδνξίσο 

εάλ δελ δηαηίζεηαη ελδνθιέβην θαξκαθεπηηθό πξντόλ. Ωζηόζν, ζα πξέπεη λα ζεκεησζεί όηη δελ ππάξρνπλ θιηληθά 

ζηνηρεία γηα ηελ απνηειεζκαηηθόηεηα πξνθεηκέλνπ λα ππνζηεξηρηεί ε ρνξήγεζε δηα κέζνπ ηεο ππνδόξηαο νδνύ. 

 

4.3 Αληελδείμεηο 
 

Υπεξεπαηζζεζία ζε θάπνην από ηα ζπζηαηηθά. 

 

Υπεξεπαηζζεζία ζηηο αλζξώπηλεο αλνζνζθαηξίλεο, ηδηαίηεξα ζε πνιύ ζπάληεο πεξηπηώζεηο έιιεηςεο ΗgA, όηαλ 

ν αζζελήο έρεη αληηζώκαηα θαηά ηεο IgA. 
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4.4 Δηδηθέο πξνεηδνπνηήζεηο θαη πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

 

Βεβαησζείηε όηη ην ImmunoGam δελ ρνξεγείηαη ζε αηκνθόξν αγγείν, δηόηη ππάξρεη ν θίλδπλνο θαηαπιεμίαο.  

 

Δάλ ν δέθηεο είλαη θνξέαο ηνπ HBsAg, ε ρνξήγεζε απηνύ ηνπ θαξκαθεπηηθνύ πξντόληνο δελ πξνζθέξεη θαλέλα 

όθεινο. 

 

Οη πξαγκαηηθέο αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο είλαη ζπάληεο.  

 

Τν ImmunoGam πεξηέρεη κηθξή πνζόηεηα IgA (ιηγόηεξν από 40 κηθξνγξακκάξηα/ml). Τα άηνκα κε έιιεηςε IgA 

έρνπλ ηελ πηζαλόηεηα λα αλαπηύμνπλ αληηζώκαηα IgA θαη ελδέρεηαη λα παξνπζηάζνπλ αλαθπιαθηηθέο 

αληηδξάζεηο κεηά ηε ρνξήγεζε ζπζηαηηθώλ ηνπ αίκαηνο πνπ πεξηέρνπλ IgA. Δπνκέλσο, ν γηαηξόο ζα πξέπεη λα 

ζηαζκίζεη ην όθεινο ηεο ζεξαπείαο κε ImmunoGam έλαληη ηνπ πηζαλνύ θηλδύλνπ αληηδξάζεσλ 

ππεξεπαηζζεζίαο. 

 

Σπάληα, ε αλζξώπηλε αλνζνζθαηξίλε ηεο επαηίηηδαο Β κπνξεί λα πξνθαιέζεη πηώζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο κε 

αλαθπιαθηηθή αληίδξαζε, αθόκε θαη ζε αζζελείο πνπ έρνπλ δείμεη αλεθηηθόηεηα ζε πξνεγνύκελε ζεξαπεία κε 

αλνζνζθαηξίλε. 

 

Οπνηαδήπνηε ππόλνηα αληηδξάζεσλ αιιεξγηθνύ ή αλαθπιαθηηθνύ ηύπνπ απαηηεί άκεζε δηαθνπή ηεο έλεζεο. 

Σε πεξίπησζε θαηαπιεμίαο, ζα πξέπεη λα εθαξκνζηνύλ νη ηππηθέο ηαηξηθέο ζεξαπείεο θαηαπιεμίαο. 

 

Τα ζπλήζε κέηξα γηα ηελ πξόιεςε ινηκώμεσλ πνπ πξνθύπηνπλ από ηε ρξήζε θαξκαθεπηηθώλ πξντόλησλ πνπ 

παξαζθεπάδνληαη από αλζξώπηλν αίκα ή πιάζκα πεξηιακβάλνπλ ηελ επηινγή δνηώλ, ηελ εμέηαζε ησλ 

κεκνλσκέλσλ κεηαγγίζεσλ θαη ησλ δεμακελώλ πιάζκαηνο γηα ζπγθεθξηκέλνπο δείθηεο ινίκσμεο θαη ηε 

ζπκπεξίιεςε απνηειεζκαηηθώλ βεκάησλ παξαζθεπήο γηα ηελ απελεξγνπνίεζε/αθαίξεζε ηώλ. Παξόια απηά, 

όηαλ ρνξεγνύληαη θαξκαθεπηηθά πξντόληα πνπ παξαζθεπάδνληαη από αλζξώπηλν αίκα ή πιάζκα, ε πηζαλόηεηα 

κεηάδνζεο ινηκσδώλ παξαγόλησλ δελ κπνξεί λα απνθιεηζηεί εληειώο. Απηό ηζρύεη θαη γηα άγλσζηνπο 

ή εκθαληδόκελνπο ηνύο θαη γηα άιια παζνγόλα. 

 

Τα κέηξα πνπ ιακβάλνληαη ζεσξνύληαη απνηειεζκαηηθά γηα ειπηξνθόξνπο ηνύο, όπσο νη HIV, HBV θαη HCV. 

 

Τα κέηξα πνπ ιακβάλνληαη κπνξεί λα έρνπλ πεξηνξηζκέλε αμία θαηά ησλ κε ειπηξνθόξσλ ηώλ, όπσο ν HAV 

θαη ν παξβντόο B19. 

 

Γηαηίζεηαη θαζεζπραζηηθή θιηληθή εκπεηξία ζρεηηθά κε ηελ έιιεηςε επαηίηηδαο Α ή κεηάδνζεο ηνπ παξβντνύ 

Β19 κε αλνζνζθαηξίλεο θαη ζεσξείηαη επίζεο όηη ην πεξηερόκελν αληηζσκάησλ ζπκβάιιεη ζεκαληηθά ζηελ ηηθή 

αζθάιεηα. 

 

Σπληζηάηαη θάζε θνξά πνπ ρνξεγείηαη ην ImmunoGam ζε έλαλ αζζελή, λα θαηαγξάθεηαη ην όλνκα θαη 

ν αξηζκόο παξηίδαο ηνπ θαξκαθεπηηθνύ πξντόληνο, πξνθεηκέλνπ λα δηαηεξείηαη κηα ζύλδεζε κεηαμύ ηνπ 

αζζελνύο θαη ηεο παξηίδαο ηνπ θαξκαθεπηηθνύ πξντόληνο. 

 

Τν ImmunoGam πεξηέρεη 0,16 g καιηόδεο ζε δόζε ησλ 500 IU. Απηό ζα πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππόςε ζε 

αζζελείο κε ζαθραξώδε δηαβήηε.  

 

4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντόληα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο 
 

Δκβόιηα κε δώληεο εμαζζελεκέλνπο ηνύο 

Ζ ρνξήγεζε αλνζνζθαηξίλεο ελδέρεηαη λα επεξεάζεη ηελ αλάπηπμε αλνζνινγηθήο απόθξηζεο ζε εκβόιηα κε 

δώληεο εμαζζελεκέλνπο ηνύο, όπσο ε εξπζξά, ε παξσηίηηδα, ε ηιαξά θαη ε αλεκνβινγηά γηα πεξίνδν 3 κελώλ. 
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Μεηά ηε ρνξήγεζε απηνύ ηνπ θαξκαθεπηηθνύ πξντόληνο, ζα πξέπεη λα παξέιζεη δηάζηεκα ηνπιάρηζηνλ 3 κελώλ 

πξηλ από ηνλ εκβνιηαζκό κε εκβόιηα κε δώληεο εμαζζελεκέλνπο ηνύο. 

Ζ αλζξώπηλε αλνζνζθαηξίλε επαηίηηδαο Β ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη ηξεηο έσο ηέζζεξηο εβδνκάδεο κεηά ηνλ 

εκβνιηαζκό κε έλα ηέηνηνπ είδνπο εκβόιην κε δώληεο εμαζζελεκέλνπο ηνύο. Σε πεξίπησζε πνπ ε ρνξήγεζε 

αλζξώπηλεο αλνζνζθαηξίλεο ηεο επαηίηηδαο Β είλαη απαξαίηεηε εληόο ηξηώλ έσο ηεζζάξσλ εβδνκάδσλ κεηά ηνλ 

εκβνιηαζκό, ν επαλεκβνιηαζκόο ζα πξέπεη λα πξαγκαηνπνηεζεί ηξεηο κήλεο κεηά ηε ρνξήγεζε αλζξώπηλεο 

αλνζνζθαηξίλεο ηεο επαηίηηδαο Β. 

 

Παξέκβαζε ζηηο δνθηκαζίεο 

Ορολογική δοκιμαζία 

Μεηά ηελ έλεζε αλνζνζθαηξίλεο, ε πξνζσξηλή άλνδνο ησλ δηαθόξσλ παζεηηθά κεηαθεξόκελσλ αληηζσκάησλ 

ζην αίκα ηνπ αζζελνύο ελδέρεηαη λα νδεγήζεη ζε παξαπιαλεηηθά ζεηηθά απνηειέζκαηα ζηελ νξνινγηθή 

δνθηκαζία. 

 

Ζ παζεηηθή κεηαθνξά αληηζσκάησλ ζε αληηγόλα ησλ εξπζξώλ αηκνζθαηξίσλ, π.ρ. A, B, D, ελδέρεηαη λα 

επεξεάζεη νξηζκέλεο νξνινγηθέο δνθηκαζίεο γηα αιιναληηζώκαηα εξπζξώλ θπηηάξσλ (π.ρ. δνθηκή Coombs). 

 

Δοκιμαζία γλσκόζης ηοσ αίμαηος 

Οξηζκέλνη ηύπνη ζπζηεκάησλ δνθηκαζίαο γιπθόδεο ηνπ αίκαηνο (γηα παξάδεηγκα, εθείλα πνπ βαζίδνληαη ζηελ 

αθπδξνγνλάζε ηεο γιπθόδεο pyrroloquinolinequinone (GDH-PQQ) ή κεζόδνπο glucose-dye-oxidoreductase) 

εξκελεύνπλ εζθαικέλα ηε καιηόδε πνπ πεξηέρεηαη ζην ImmunoGam σο γιπθόδε. Απηό κπνξεί λα νδεγήζεη ζε 

εζθαικέλεο πςειέο κεηξήζεηο ηεο γιπθόδεο θαη θαηά ζπλέπεηα ζηελ αθαηάιιειε ρνξήγεζε ηλζνπιίλεο, 

νδεγώληαο ζε απεηιεηηθή γηα ηε δσή ππνγιπθαηκία. Δπίζεο, ηα πεξηζηαηηθά πξαγκαηηθήο ππνγιπθαηκίαο κπνξεί 

λα παξακείλνπλ ρσξίο ζεξαπεία, εάλ ε ππνγιπθαηκηθή θαηάζηαζε απνθξύπηεηαη ιόγσ ησλ εζθαικέλα πςειώλ 

κεηξήζεσλ ηεο γιπθόδεο. Οκνίσο, θαηά ηε ρνξήγεζε ηνπ ImmunoGam ή άιισλ παξεληεξηθώλ πξντόλησλ πνπ 

πεξηέρνπλ καιηόδε, ε κέηξεζε ηεο γιπθόδεο ηνπ αίκαηνο ζα πξέπεη λα πξαγκαηνπνηείηαη κε εηδηθή κέζνδν γηα 

ηε γιπθόδε. Οη πιεξνθνξίεο πξντόληνο ησλ ζπζηεκάησλ κέηξεζεο ηεο γιπθόδεο ηνπ αίκαηνο, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ εθείλσλ ησλ ηαηληώλ κέηξεζεο, ζα πξέπεη λα εμεηάδνληαη πξνζεθηηθά πξνθεηκέλνπ λα 

δηαπηζηώλεηαη εάλ ην ζύζηεκα είλαη θαηάιιειν γηα ρξήζε κε παξεληεξηθά πξντόληα πνπ πεξηέρνπλ καιηόδε. Σε 

πεξίπησζε ακθηβνιίαο, ζα πξέπεη λα επηθνηλσλήζεηε κε ηνλ θαηαζθεπαζηή ηνπ ζπζηήκαηνο δνθηκαζηώλ γηα λα 

δηαπηζηώζεηε εάλ ην ζύζηεκα είλαη θαηάιιειν γηα ρξήζε κε παξεληεξηθά πξντόληα πνπ πεξηέρνπλ καιηόδε. 

 

4.6 Kύεζε θαη γαινπρία 

 

Κύεζε 

Ζ αζθάιεηα απηνύ ηνπ θαξκαθεπηηθνύ πξντόληνο γηα ρξήζε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο θύεζεο δελ έρεη δηαπηζησζεί 

ζε ειεγρόκελεο θιηληθέο δνθηκέο. Ζ θιηληθή εκπεηξία κε αλνζνζθαηξίλεο ππνδειώλεη όηη δελ ζα πξέπεη λα 

αλακέλνληαη επηβιαβείο επηδξάζεηο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο θύεζεο ή ζην έκβξπν θαη ην λενγλό. 

 

Γαινπρία 

Οη αλνζνζθαηξίλεο απεθθξίλνληαη ζην γάια, αιιά δελ ζα πξέπεη λα αλακέλνληαη επηβιαβείο επηδξάζεηο ζην 

λενγλό. 

 

4.7 Δπηδξάζεηο ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλώλ 
 

Γελ έρνπλ παξαηεξεζεί επηδξάζεηο ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλώλ. 

 

4.8 Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

 

Γεληθά γηα ηα πξντόληα αλνζνζθαηξίλεο, αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο όπσο ξίγε, θεθαιαιγία, ππξεηόο, έκεηνο, 

αιιεξγηθέο αληηδξάζεηο, λαπηία, αξζξαιγία, ρακειή αξηεξηαθή πίεζε θαη ήπηα νζθπαιγία ελδέρεηαη λα 

παξνπζηαζηνύλ πεξηζηαζηαθά. 
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Οη ζρεηηθέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο εληόο 7 εκεξώλ από ηε ρνξήγεζε ηνπ ImmunoGam, από θιηληθέο δνθηκέο 

πνπ πξαγκαηνπνηήζεθαλ ρξεζηκνπνηώληαο ηελ ελδνκπτθή νδό ρνξήγεζεο, εκθαλίδνληαη ζηνλ παξαθάησ 

πίλαθα: 

 

Καηεγνξία νξγάλνπ ζπζηήκαηνο ζύκθσλα κε ηε βάζε 

δεδνκέλσλ MedDRA Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

πρλόηεηα 

εκθάληζεο ADR* 

Γηαηαξαρέο ηνπ λεπξηθνύ ζπζηήκαηνο Κεθαιαιγία Όρη ζπρλέο  

(≥1/1.000 έσο <1/100) 

Αγγεηαθέο δηαηαξαρέο Εάιε Όρη ζπρλέο  

(≥1/1.000, <1/100) 

Γηαηαξαρέο ηνπ γαζηξεληεξηθνύ Ναπηία Όρη ζπρλέο  

(≥1/1.000, <1/100) 

Γηαηαξαρέο ηνπ κπνζθειεηηθνύ ζπζηήκαηνο θαη ηνπ 

ζπλδεηηθνύ ηζηνύ 

Αξζξαιγία, νζθπαιγία, κπαιγία Όρη ζπρλέο  

(≥1/1.000, <1/100) 

Γεληθέο δηαηαξαρέο θαη θαηαζηάζεηο ηεο νδνύ ρνξήγεζεο Κόπσζε, ζθιήξπλζε, αίζζεκα 

θαθνπρίαο, άιγνο, ππξεμία 

Όρη ζπρλέο  

(≥1/1.000, <1/100) 

*Ζ ζπρλόηεηα ησλ αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ έρεη εθηηκεζεί βάζεη ησλ παξαθάησ θξηηεξίσλ: πνιύ ζπρλέο 

(>1/10), ζπρλέο (>1/100, <1/10), όρη ζπρλέο (≥1/1.000,<1/100). 

 

Δκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ: 

Γελ έρνπλ αλαθεξζεί αλεπηζύκεηεο αληηδξάζεηο από ηε ρξήζε ηνπ ImmunoGam κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ γηα 

ηελ αλνζνπξνθύιαμε ηεο επαηίηηδαο Β. 

 

Γηα ηελ αζθάιεηα ζε ό,ηη αθνξά ηνπο κεηαθεξόκελνπο παξάγνληεο, βι. παξάγξαθν 4.4 

 

4.9 Τπεξδνζνινγία 
 

Γελ αλαθέξζεθε θακία πεξίπησζε ππεξδνζνινγίαο. 

 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΗΚΔ ΗΓΗΟΣΖΣΔ 
 

5.1  Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 
 

Φαξκαθνζεξαπεπηηθή θαηεγνξία: Αλνζνζθαηξίλε ηεο επαηίηηδαο Β, θσδηθόο ATC: J06BB04 

 

Ζ αλζξώπηλε αλνζνζθαηξίλε ηεο επαηίηηδαο Β πεξηέρεη θπξίσο αλνζνζθαηξίλε G (IgG) κε ηδηαίηεξα πςειή 

πεξηεθηηθόηεηα ζε αληηζώκαηα θαηά ηνπ επηθαλεηαθνύ αληηγόλνπ ηνπ ηνύ ηεο επαηίηηδαο Β (HBsAg). 

 

5.2 Φαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο 

 

Ζ αλζξώπηλε αλνζνζθαηξίλε ηεο επαηίηηδαο Β γηα ελδνκπτθή ρξήζε είλαη βηνδηαζέζηκε ζηελ θπθινθνξία ηνπ 

δέθηε κεηά από θαζπζηέξεζε 2-3 εκεξώλ. 

 

Τν ImmunoGam έρεη εκίζεηα δσή απέθθξηζεο 3-4 εβδνκάδσλ. Απηή ε εκίζεηα δσή ελδέρεηαη λα πνηθίιιεη από 

αζζελή ζε αζζελή. 

Τα IgG θαη ζύκπινθα IgG δηαζπώληαη ζην δηθηπνελδνζειηαθό ζύζηεκα. 
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5.3 Πξνθιηληθά δεδνκέλα γηα ηελ αζθάιεηα 

 

Οη αλνζνζθαηξίλεο είλαη θπζηνινγηθά ζπζηαηηθά ηνπ αλζξσπίλνπ ζώκαηνο. Σηα δώα, ε δνθηκαζία νμείαο 

ηνμηθόηεηαο δελ έρεη θακία ζεκαζία, θαζώο νη πςειόηεξεο δόζεηο νδεγνύλ ζε ππεξθόξησζε. Ζ δνθηκαζία 

ηνμηθόηεηαο επαλαιακβαλόκελεο δόζεο θαη νη κειέηεο εκβξπνηνμηθόηεηαο δελ έρνπλ πξαθηηθή εθαξκνγή, ιόγσ 

ηεο επαγσγήο θαη ηεο αιιειεπίδξαζεο κε αληηζώκαηα. Οη επηδξάζεηο ηνπ θαξκαθεπηηθνύ πξντόληνο ζην 

αλνζνπνηεηηθό ζύζηεκα ηνπ λενγλνύ δελ έρνπλ κειεηεζεί. 

 

 

6. ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΔ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ 

 

6.1 Καηάινγνο εθδόρσλ 

 

Μαιηόδε 

Πνιπζνξβηθό 80 

 

6.2 Αζπκβαηόηεηεο 
 

Απηό ην θαξκαθεπηηθό πξντόλ δελ πξέπεη λα αλακεηγλύεηαη κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντόληα εθηόο απηώλ πνπ 

αλαθέξνληαη ζηελ παξάγξαθν 6.6. 

 

6.3 Γηάξθεηα δσήο 
 

3 ρξόληα. 

 

6.4 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηελ θύιαμε ηνπ πξντόληνο 
 

Φπιάζζεηε ζε ςπγείν (2°C-8°C). Μελ θαηαςύρεηε. 

 

Φπιάζζεηε ην θηαιίδην ζην εμσηεξηθό θνπηί γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ην θσο. 

 

6.5 Φύζε θαη ζπζηαηηθά ηνπ πεξηέθηε 

 

Τν ImmunoGam παξέρεηαη ζε γπάιηλν θηαιίδην ηύπνπ 1 κε ειαζηηθό πώκα από ζηιηθνλνπνηεκέλν 

βξσκνβνπηύιην, δηάθξαγκα αζθαιείαο αινπκηλίνπ θαη πιαζηηθό πεξηζηξεθόκελν θαπάθη. 

1 θηαιίδην αλά ζπζθεπαζία. 

 

6.6 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο απόξξηςεο θαη άιινο ρεηξηζκόο 
 

Τν ImmunoGam πξηλ από ηε ρξήζε πξέπεη λα θζάζεη ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ (20ºC έσο 25ºC θαηά 

πξνζέγγηζε). 

 

Τν δηάιπκα ζα πξέπεη λα είλαη δηαπγέο έσο ειαθξώο αδηαθαλέο θαη άρξσκν ή ειαθξώο θίηξηλν. Γελ πξέπεη λα 

ρξεζηκνπνηνύληαη δηαιύκαηα πνπ είλαη ζνιά ή πεξηέρνπλ ηδήκαηα. 

 

Κάζε θαξκαθεπηηθό πξντόλ πνπ δελ έρεη ρξεζηκνπνηεζεί ή ππόιεηκκα πξέπεη λα απνξξηθζεί ζύκθσλα κε ηηο 

θαηά ηόπνπο ηζρύνπζεο ζρεηηθέο δηαηάμεηο. 
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7. ΚΑΣΟΥΟ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 
 

Cangene Europe Limited 

Parkshot House 

5 Kew Road 

Richmond, Surrey TW9 2PR 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

8. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ  

 

 

9. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΠΡΧΣΖ ΔΓΚΡΗΖ / ΑΝΑΝΔΧΖ ΣΖ ΑΓΔΗΑ 
 

 

10. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΑΝΑΘΔΧΡΖΖ ΣΟΤ ΚΔΗΜΔΝΟΤ 

 

Λεπηνκεξή πιεξνθνξηαθά ζηνηρεία γηα ην πξντόλ είλαη δηαζέζηκα ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Δπξσπατθνύ 

Οξγαληζκνύ Φαξκάθσλ http://www.ema.europa.eu 

http://www.ema.europa.eu/
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 ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ ΗΗ 

 

A. ΠΑΡΑΓΧΓΟ ΣΖ ΒΗΟΛΟΓΗΚΧ ΓΡΑΣΗΚΖ ΟΤΗΑ ΚΑΗ 

ΚΑΣΟΥΟ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΠΑΡΑΓΧΓΖ, ΤΠΔΤΘΤΝΟ ΓΗΑ ΣΖΝ 

ΑΠΟΓΔΜΔΤΖ ΣΧΝ ΠΑΡΣΗΓΧΝ 

 

B. ΟΗ ΟΡΟΗ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 
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A. ΠΑΡΑΓΧΓΟ ΣΖ ΒΗΟΛΟΓΗΚΧ ΓΡΑΣΗΚΖ ΟΤΗΑ ΚΑΗ ΚΑΣΟΥΟ ΣΖ ΑΓΔΗΑ 

ΠΑΡΑΓΧΓΖ, ΤΠΔΤΘΤΝΟ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΓΔΜΔΤΖ ΣΧΝ ΠΑΡΣΗΓΧΝ 

 

Όλνκα θαη δηεύζπλζε ηνπ παξαγσγνύ ηεο βηνινγηθώο δξαζηηθήο νπζίαο 

 

Cangene Corporation 

155 Innovation Drive 

Winnipeg, Manitoba R3T 5Y3 

Καλαδάο 

 

Όλνκα θαη δηεύζπλζε ησλ παξαγσγώλ πνπ είλαη ππεύζπλνη γηα ηελ απνδέζκεπζε ησλ παξηίδσλ 

 

Baxter S.A. 

Boulevard René Branquart, 80 

B-7860 Lessines 

Βέιγην 

 

 

B. ΟΗ ΟΡΟΗ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

 ΟΗ ΟΡΟΗ Ή ΟΗ ΠΔΡΗΟΡΗΜΟΗ ΥΔΣΗΚΑ ΜΔ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ ΚΑΗ ΣΖ ΥΡΖΖ ΠΟΤ 

ΒΑΡΤΝΟΤΝ ΣΟΝ ΚΑΣΟΥΟ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Φαξκαθεπηηθό πξντόλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 ΟΡΟΗ ΄Ζ ΠΔΡΗΟΡΗΜΟΗ ΟΟΝ ΑΦΟΡΑ ΣΖΝ ΑΦΑΛΖ ΚΑΗ ΑΠΟΣΔΛΔΜΑΣΗΚΖ ΥΡΖΖ 

ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΟΤ 

 

Γελ εθαξκόδεηαη 

 

 ΑΛΛΟΗ ΟΡΟΗ 

 

Σύζηημα θαρμακοεπαγρύπνηζης 

Ο Κάηνρνο Αδείαο Κπθινθνξίαο πξέπεη λα δηαζθαιίζεη όηη ην ζύζηεκα θαξκαθνεπαγξύπλεζεο, όπσο 

πεξηγξάθεηαη ζηελ έθδνζε 2.0 πνπ παξνπζηάδεηαη ζηελ Δλόηεηα 1.8.1. ηεο Αίηεζεο Άδεηαο Κπθινθνξίαο, έρεη 

εγθαηαζηαζεί θαη ιεηηνπξγεί πξηλ θαη θαηά ηε δηάξθεηα θπθινθνξίαο ηνπ πξντόληνο ζηελ αγνξά. 

 

Ο Κάηνρνο Αδείαο Κπθινθνξίαο δεζκεύεηαη λα δηεμάγεη ηηο κειέηεο θαη ηηο επηπξόζζεηεο δξαζηεξηόηεηεο 

θαξκαθνεπαγξύπλεζεο όπσο παξνπζηάδνληαη ζην Σρέδην Φαξκαθνεπαγξύπλεζεο, έηζη όπσο ζπκθσλήζεθε 

ζηελ έθδνζε 1.3 ηνπ Σρεδίνπ Γηαρείξηζεο Κηλδύλνπ (ΣΓΚ), πνπ παξνπζηάδεηαη ζηελ Δλόηεηα 1.8.2. ηεο 

Αίηεζεο Άδεηαο Κπθινθνξίαο θαη νπνηεζδήπνηε επαθόινπζεο αλαζεσξήζεηο ηνπ ΣΓΚ όπσο ζπκθσλήζεθαλ 

από ηελ Δπηηξνπή Φαξκάθσλ γηα Αλζξώπηλε Φξήζε (CHMP). 

 

Σύκθσλα κε ηελ Καηεπζπληήξηα γξακκή ηεο CHMP γηα ηα Σπζηήκαηα Γηαρείξηζεο Κηλδύλνπ γηα θαξκαθεπηηθά 

πξντόληα αλζξώπηλεο ρξήζεο, θάζε επηθαηξνπνηεκέλν ΣΓΚ ζα πξέπεη λα θαηαηίζεηαη ηαπηόρξνλα κε ηελ 

επόκελε Έθζεζε Πεξηνδηθήο Παξαθνινύζεζεο Αζθάιεηαο (ΔΠΠΑ). 
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Δπηπξόζζεηα, ην επηθαηξνπνηεκέλν ΣΓΚ ζα πξέπεη λα θαηαηεζεί 

 Όηαλ ιακβάλνληαη λέεο πιεξνθνξίεο πνπ κπνξεί λα έρνπλ επίδξαζε ζηελ ηξέρνπζα Πξνδηαγξαθή 

Αζθάιεηαο, ζην Σρέδην Φαξκαθνεπαγξύπλεζεο ή ζηηο δξαζηεξηόηεηεο ειαρηζηνπνίεζεο θηλδύλνπ 

 Δληόο 60 εκεξώλ από ηε ιήςε ελόο ζεκαληηθνύ νξόζεκνπ (θαξκαθνεπαγξύπλεζε ή ειαρηζηνπνίεζε 

θηλδύλνπ) 

 Μεηά από αίηεκα ηνπ EMEA  

 

Δπίζεκε απνδέζκεπζε ησλ παξηίδσλ: ζύκθσλα κε ην άξζξν 114 ηεο Oδεγίαο 2001/83/EC, όπσο 

ηξνπνπνηήζεθε ε επίζεκε απνδέζκεπζε ησλ παξηίδσλ πξαγκαηνπνηείηαη από θξαηηθό εξγαζηήξην ή από 

εξγαζηήξην πνπ έρεη νξηζηεί γηα ην ζθνπό απηό. 
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ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ ΗΗΗ 

 

ΔΠΗΖΜΑΝΖ ΚΑΗ ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΧΝ ΥΡΖH 
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Α. ΔΠΗΖΜΑΝΖ 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ  

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΚΟΤΣΗ 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

ImmunoGam 312 IU/ml ελέζηκν δηάιπκα  

Αλζξώπηλε αλνζνζθαηξίλε ηεο επαηίηηδαο Β 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΖ(Δ) ΟΤΗΑ(Δ) 

 

Κάζε ml πεξηέρεη 312 IU αλζξώπηλεο αλνζνζθαηξίλεο ηεο επαηίηηδαο Β πνπ αληηζηνηρεί ζε πεξηεθηηθόηεηα 

πξσηετλώλ 30-70 mg/ml κε ηνπιάρηζηνλ 96% αλνζνζθαηξίλε G (IgG).  

Έλα θηαιίδην ηνπ 1 ml πεξηέρεη 312 IU αληί-HB.  

Έλα θηαιίδην ησλ 5 ml πεξηέρεη 1560 IU αληί-HB. 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Έθδνρα: Μαιηόδε (βι. θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο γηα πεξηζζόηεξεο πιεξνθνξίεο) θαη πνιπζνξβηθό 80 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

Δλέζηκν δηάιπκα  

1 θηαιίδην (312 IU/1ml) 

1 θηαιίδην (1560 IU/5ml) 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Γηαβάζηε ην θύιιν νδεγηώλ πξηλ από ηε ρνξήγεζε. 

Δλδνκπτθή ρξήζε 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ ΠΡΟΨΟΝ 

ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ ΓΔΝ 

ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

Λήμε:  

 

9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Φπιάζζεηε ζε ςπγείν (2°C-8°C). Μελ θαηαςύρεηε.  
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10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ 

ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ 

ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Cangene Europe Limited 

Parkshot House 

5 Kew Road 

Richmond, Surrey TW9 2PR 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ  

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα:  

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθό πξντόλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

[Αηηηνιόγεζε γηα λα κελ πεξηιεθζεί ε γξαθή Braille, απνδεθηή] 
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ΔΛΑΥΗΣΔ ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΗ ΜΗΚΡΔ ΣΟΗΥΔΗΧΓΔΗ 

ΤΚΔΤΑΗΔ  

ΔΣΗΚΔΣΑ ΦΗΑΛΗΓΗΟΤ  

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ ΚΑΗ ΟΓΟ(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

ImmunoGam 312 IU/ml ελέζηκν δηάιπκα  

Αλζξώπηλε αλνζνζθαηξίλε ηεο επαηίηηδαο Β 

IΜ (Δλδνκπτθή) 

 

2. ΣΡΟΠΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Γηαβάζηε ην θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο πξηλ από ηε ρνξήγεζε. 

 

3. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

Λήμε:  

 

4. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα:  

 

5. ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ ΚΑΣΑ ΒΑΡΟ, ΚΑΣ' ΟΓΚΟ Ή ΚΑΣΑ ΜΟΝΑΓΑ 

 

312 IU/1 ml 

1560 IU/5 ml 

 

6. ΑΛΛΑ ΣΟΗΥΔΗΑ 

 

Δηζαγσγή ινγόηππνπ Cangene 
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Β. ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΧΝ ΥΡΖΖ 
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ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΧΝ ΥΡΖΖ: ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ ΓΗΑ ΣΟΝ ΥΡΖΣΖ 

 

ImmunoGam 312 IU/ml ελέζηκν δηάιπκα 

Αλζξώπηλε αλνζνζθαηξίλε ηεο επαηίηηδαο Β 

 

Γηαβάζηε πξνζεθηηθά νιόθιεξν ην θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο πξνηνύ αξρίζεηε λα ρξεζηκνπνηείηε απηό ην 

θάξκαθν. 
- Φπιάμηε απηό ην θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο. Ίζσο ρξεηαζηεί λα ην δηαβάζεηε μαλά. 

- Δάλ έρεηε πεξαηηέξσ απνξίεο, ξσηήζηε ην γηαηξό ζαο. 

- Δάλ θάπνηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα γίλεηαη ζνβαξή, ή άλ παξαηεξήζεηε θάπνηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα πνπ 

δελ αλαθέξεηαη ζην παξόλ θύιιν νδεγηώλ, παξαθαιείζζε λα ελεκεξώζεηε ην γηαηξό ζαο. 

 

Σν παξόλ θύιιν νδεγηώλ πεξηέρεη:  

1. Τη είλαη ην ImmunoGam θαη πνηα είλαη ε ρξήζε ηνπ 

2. Πξηλ λα πάξεηε ην ImmunoGam 

3. Πώο ρνξεγείηαη ην ImmunoGam 

4. Πηζαλέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

5. Πώο λα θπιάζζεηαη ην ImmunoGam 

6. Λνηπέο πιεξνθνξίεο 

 

 

1. ΣΗ ΔΗΝΑΗ ΣΟ IMMUNOGAM ΚΑΗ ΠΟΗΑ ΔΗΝΑΗ Ζ ΥΡΖΖ ΣΟΤ 

 

Ση είλαη ην ImmunoGam 

Τν ImmunoGam αλήθεη ζε κηα νκάδα θαξκάθσλ πνπ πεξηέρνπλ αλνζνζθαηξίλεο (αληηζώκαηα ηα νπνία 

κπνξνύλ λα πξνζηαηεύνπλ από νξηζκέλεο ινηκώμεηο), νη νπνίεο βξίζθνληαη ζην αίκα ζαο. Τν ImmunoGam 

πεξηέρεη απμεκέλα επίπεδα αλζξσπίλσλ αλνζνζθαηξηλώλ ηεο επαηίηηδαο Β, θπξίσο αλνζνζθαηξίλε G (IgG) θαη 

ιακβάλεηαη από πιάζκα αίκαηνο δνηώλ από ηηο ΖΠΑ πνπ έρνπλ ππνβιεζεί ζε εμεηάζεηο.  

 

Πνηα είλαη ε ρξήζε ηνπ ImmunoGam 

Τν ImmunoGam παξέρεη πξνζηαζία θαηά ηνπ ηνύ ηεο επαηίηηδαο Β γηα κηθξό ρξνληθό δηάζηεκα θαη 

ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ζεξαπεία ησλ αθόινπζσλ πεξηπηώζεσλ: 

- Τπραία έθζεζε κε αλνζνπνηεκέλσλ αηόκσλ (ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ αηόκσλ ν εκβνιηαζκόο ησλ νπνίσλ 

είλαη αηειήο ή ε θαηάζηαζε ησλ νπνίσλ είλαη άγλσζηε). 

- Αζζελείο πνπ ππνβάιινληαη ζε αηκνθάζαξζε, έσο όηνπ είλαη απνηειεζκαηηθόο ν εκβνιηαζκόο. 

- Νενγλό κεηέξαο, ε νπνία είλαη θνξέαο ηνπ ηνύ ηεο επαηίηηδαο Β. 

- Άηνκα πνπ δελ εθδήισζαλ αλνζνινγηθή απόθξηζε (κε κεηξήζηκα αληηζώκαηα επαηίηηδαο Β) κεηά από 

εκβνιηαζκό θαη γηα ηα νπνία είλαη απαξαίηεηε ε ζπλερήο πξόιεςε, εμαηηίαο ηνπ δηαξθνύο θηλδύλνπ 

ινίκσμεο κε ηνλ ηό ηεο επαηίηηδαο Β.  

 

 

2. ΣΗ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΓΝΧΡΗΕΔΣΔ ΠΡΗΝ ΝΑ ΠΑΡΔΣΔ ΣΟ IMMUNOGAM 

 

ΓΔΝ ζα πξέπεη λα ζαο ρνξεγεζεί ImmunoGam  
- εάλ έρεηε πξνεγνπκέλσο εκθαλίζεη αιιεξγηθή αληίδξαζε ζηηο αλζξώπηλεο αλνζνζθαηξίλεο, ζε άιια 

πξντόληα ηνπ αίκαηνο ή ζε νπνηνδήπνηε από ηα άιια ζπζηαηηθά ηνπ ImmunoGam. 

- εάλ έρεηε έιιεηςε IgA ώζηε λα έρεηε εκθαλίζεη αιιεξγηθή αληίδξαζε ζε πξντόληα πνπ πεξηέρνπλ IgA. 
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Πξνζέμηε ηδηαίηεξα κε ην ImmunoGam  

Γεληθέο πξνεηδνπνηήζεηο γηα ην ImmunoGam: 

 Οη αλνζνζθαηξίλεο γεληθά ελδέρεηαη λα πξνθαιέζνπλ αλεπηζύκεηεο αληηδξάζεηο, όπσο ξίγε, πνλνθέθαιν, 

ππξεηό, εκεηό, αιιεξγηθέο αληηδξάζεηο, λαπηία, αξζξαιγία (πόλνο ζηηο αξζξώζεηο), ρακειή αξηεξηαθή 

πίεζε θαη ήπην πόλν ζηε κέζε. 

 Οη αζζελείο ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνύληαη ηαθηηθά γηα αληηζώκαηα θαηά ηεο αλζξώπηλεο 

αλνζνζθαηξίλεο ηεο επαηίηηδαο Β. 

 Δλέζεηο αλζξώπηλεο αλνζνζθαηξίλεο ηεο επαηίηηδαο Β κπνξνύλ λα πξνθαιέζνπλ πηώζε ηεο αξηεξηαθήο 

πίεζεο κε αιιεξγηθή αληίδξαζε, αθόκε θαη ζε αζζελείο πνπ έρνπλ δείμεη αλεθηηθόηεηα ζε πξνεγνύκελεο 

ζεξαπείεο κε αλνζνζθαηξίλε. Οπνηαδήπνηε ππόλνηα αληηδξάζεσλ αιιεξγηθνύ ή αλαθπιαθηηθνύ ηύπνπ 

απαηηεί άκεζε δηαθνπή ηεο έλεζεο. Σε πεξίπησζε θαηαπιεμίαο, ζα πξέπεη λα ρνξεγεζνύλ νη ηππηθέο 

ηαηξηθέο ζεξαπείεο θαηαπιεμίαο. 

 Αλνζνζθαηξίλε Α: Δάλ ην αίκα ζαο δελ πεξηέρεη αλνζνζθαηξίλε Α (IgA), αλαθέξεηέ ην ζην γηαηξό ζαο. 

Τν ImmunoGam πεξηέρεη κηθξέο πνζόηεηεο IgA. Οη αζζελείο πνπ έρνπλ έιιεηςε IgA ελδέρεηαη λα 

εκθαλίζνπλ αιιεξγηθή αληίδξαζε ζε απηό ην θάξκαθν.  

 Τν ImmunoGam πεξηέρεη καιηόδε (10% w/w).  

 

Οξνινγηθή δνθηκαζία 

Τν ImmunoGam ελδέρεηαη λα πξνθαιέζεη αύμεζε ησλ δηαθόξσλ κεηαθεξόκελσλ αληηζσκάησλ, γεγνλόο ην 

νπνίν κπνξεί λα νδεγήζεη ζε παξαπιαλεηηθά ζεηηθά απνηειέζκαηα νξηζκέλσλ δνθηκαζηώλ ηνπ νξνύ αίκαηνο. 

Δπίζεο, ε κεηαθνξά αληηζσκάησλ ζε αληηγόλα ηεο νκάδαο αίκαηνο κπνξεί λα επεξεάζεη νξηζκέλεο εμεηάζεηο 

αίκαηνο γηα αιιναληηζώκαηα ησλ εξπζξώλ θπηηάξσλ (π.ρ. δνθηκή Coombs). 

 

Γνθηκαζία γιπθόδεο ηνπ αίκαηνο 

Γνθηκαζία γιπθόδεο ηνπ αίκαηνο: θαηά ηε ρνξήγεζε ηνπ ImmunoGam, ε κέηξεζε ηεο γιπθόδεο ηνπ αίκαηνο ζα 

πξέπεη λα πξαγκαηνπνηείηαη κε εηδηθή κέζνδν γηα ηε γιπθόδε. Απηό νθείιεηαη ζην γεγνλόο όηη νξηζκέλνη ηύπνη 

ζπζηεκάησλ δνθηκαζίαο ηεο γιπθόδεο ηνπ αίκαηνο εξκελεύνπλ εζθαικέλα ηε καιηόδε, ε νπνία πεξηέρεηαη ζην 

ImmunoGam, σο γιπθόδε. Απηό κπνξεί λα νδεγήζεη ζε εζθαικέλεο πςειέο κεηξήζεηο ηεο γιπθόδεο θαη θαηά 

ζπλέπεηα ζηελ αθαηάιιειε ρνξήγεζε ηλζνπιίλεο, νδεγώληαο ζε ππνγιπθαηκία. Δπίζεο, ηα πεξηζηαηηθά 

πξαγκαηηθήο ππνγιπθαηκίαο κπνξεί λα παξακείλνπλ ρσξίο ζεξαπεία, εάλ ε ππνγιπθαηκηθή θαηάζηαζε 

απνθξύπηεηαη ιόγσ ησλ εζθαικέλα πςειώλ κεηξήζεσλ ηεο γιπθόδεο.  

 

Ηηθή αζθάιεηα 

Όηαλ παξαζθεπάδνληαη θάξκαθα από αλζξώπηλν αίκα ή πιάζκα, εθαξκόδνληαη νξηζκέλα κέηξα γηα ηελ 

πξόιεςε ηεο κεηάδνζεο ινηκώμεσλ από ηνπο αηκνδόηεο ζηνπο αζζελείο. Απηά πεξηιακβάλνπλ ηελ πξνζεθηηθή 

επηινγή ησλ δνηώλ αίκαηνο θαη πιάζκαηνο, ώζηε λα δηαζθαιηζηεί όηη απνθιείνληαη εθείλνη πνπ έρνπλ ηελ 

πηζαλόηεηα λα είλαη θνξείο ινηκώμεσλ θαη ε εμέηαζε θάζε κεηάγγηζεο θαη δεμακελώλ πιάζκαηνο γηα ελδείμεηο 

ηώλ/ινηκώμεσλ. Δπίζεο, νη παξαζθεπαζηέο απηώλ ησλ πξντόλησλ πεξηιακβάλνπλ βήκαηα θαηά ηελ επεμεξγαζία 

ηνπ αίκαηνο ή ηνπ πιάζκαηνο γηα ηελ απελεξγνπνίεζε ή αθαίξεζε ηώλ. Παξά απηά ηα κέηξα, όηαλ ρνξεγνύληαη 

θάξκαθα πνπ παξαζθεπάδνληαη από αλζξώπηλν αίκα ή πιάζκα, ε πηζαλόηεηα κεηάδνζεο ινηκσδώλ παξαγόλησλ 

δελ κπνξεί λα απνθιεηζηεί εληειώο. Απηό ηζρύεη θαη γηα νπνηνλδήπνηε άγλσζην ή εκθαληδόκελν ηό ή άιινπο 

ηύπνπο ινηκώμεσλ.  

 

Τα κέηξα πνπ ιακβάλνληαη ζεσξνύληαη απνηειεζκαηηθά γηα ειπηξνθόξνπο ηνύο, όπσο ν ηόο αλζξώπηλεο 

αλνζναλεπάξθεηαο (HIV), ν ηόο ηεο επαηίηηδαο Β θαη ν ηόο ηεο επαηίηηδαο C. 

 

Τα κέηξα πνπ ιακβάλνληαη κπνξεί λα έρνπλ πεξηνξηζκέλε αμία θαηά ησλ κε ειπηξνθόξσλ ηώλ, όπσο ν ηόο ηεο 

επαηίηηδαο Α θαη ν παξβντόο B19. 

 

Οη αλνζνζθαηξίλεο δελ έρνπλ ζπζρεηηζηεί κε ινηκώμεηο από επαηίηηδα Α ή ηνλ παξβντό Β19, πηζαλόηαηα επεηδή 

ηα αληηζώκαηα θαηά απηώλ ησλ ινηκώμεσλ, πνπ πεξηέρνληαη ζην πξντόλ, είλαη πξνζηαηεπηηθά. 
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Σπληζηάηαη θάζε θνξά πνπ ιακβάλεηε κηα δόζε ImmunoGam, λα θαηαγξάθεηαη ην όλνκα θαη ν αξηζκόο 

παξηίδαο ηνπ πξντόληνο ζηηο ζεκεηώζεηο ηνπ γηαηξνύ ζαο, πξνθεηκέλνπ λα δηαηεξείηαη έλα αξρείν ησλ παξηίδσλ 

πνπ έρνπλ ρξεζηκνπνηεζεί.  

 

Υξήζε άιισλ θαξκάθσλ 

 Παξαθαιείζζε λα ελεκεξώζεηε ην γηαηξό ζαο ή ην λνζνθόκν ζαο εάλ παίξλεηε ή έρεηε πάξεη πξόζθαηα 

νπνηαδήπνηε άιια θάξκαθα, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαξκάθσλ πνπ ιακβάλνληαη ρσξίο ζπληαγή, π.ρ. 

θπηηθά θάξκαθα. 

 Δλεκεξώζηε ην γηαηξό ζαο εάλ ζθνπεύεηε λα θάλεηε έλα εκβόιην ή εάλ έρεηε πξόζθαηα εκβνιηαζηεί θαηά 

ηνπο ηξεηο ηειεπηαίνπο κήλεο. Απηό νθείιεηαη ζην γεγνλόο όηη ην ImmunoGam ελδέρεηαη λα επεξεάζεη 

ηελ απόθξηζε ζε νξηζκέλα εκβόιηα εμαζζελεκέλσλ ηώλ, όπσο ε ηιαξά, ε εξπζξά, ε παξσηίηηδα θαη 

ε αλεκνβινγηά.  

 Γελ ππάξρνπλ δηαζέζηκα δεδνκέλα γηα αιιειεπηδξάζεηο ηνπ ImmunoGam κε άιια θάξκαθα. 

 

Κύεζε θαη ζειαζκόο 

Εεηήζηε ηε ζπκβνπιή ηνπ γηαηξνύ ζαο πξνηνύ ρξεζηκνπνηήζεηε απηό ην θάξκαθν. 

Ο γηαηξόο ζαο ζα απνθαζίζεη εάλ ην ImmunoGam κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί θαηά ηελ θύεζε θαη ην ζειαζκό.  

 

Οδήγεζε θαη ρεηξηζκόο κεραλώλ 
Τν ImmunoGam δελ επεξεάδεη ηελ ηθαλόηεηά ζαο λα νδεγείηε ή λα ρεηξίδεζηε κεραλέο.  

 

εκαληηθέο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε νξηζκέλα ζπζηαηηθά ηνπ ImmunoGam 

 

Τν ImmunoGam πεξηέρεη 0,16 g καιηόδεο ζε δόζε ησλ 500 IU. Απηό ζα πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππόςε ζε 

αζζελείο κε ζαθραξώδε δηαβήηε.  

 

 

3. ΠΧ ΥΟΡΖΓΔΗΣΑΗ ΣΟ IMMUNOGAM 

 

Ο γηαηξόο ζαο ή ν λνζνθόκνο ζαο ζα θαζνξίζεη ηελ πνζόηεηα ηνπ ImmunoGam πνπ ζα ρξεηαζζείηε. 

Ο παξαθάησ πίλαθαο παξέρεη ηε ζπληζηώκελε δόζε. Σπληζηάηαη ζεξκά ν εκβνιηαζκόο θαηά ηνπ ηνύ ηεο 

επαηίηηδαο Β. Ζ πξώηε δόζε ηνπ εκβνιίνπ κπνξεί λα ρνξεγεζεί θαηά ηελ ίδηα εκέξα κε ηελ αλνζνζθαηξίλε ηεο 

επαηίηηδαο Β, αιιά ζε δηαθνξεηηθά ζεκεία. 

 
Έλδεημε Γόζε πρλόηεηα ρνξήγεζεο 

Πξόιεςε ηεο επαηίηηδαο Β ζε πεξίπησζε 

ηπραίαο έθζεζεο κε αλνζνπνηεκέλσλ αηόκσλ 

Τνπιάρηζηνλ 500 IU αλάινγα κε ην βαζκό ηεο έθζεζεο, ην 

ζπληνκόηεξν δπλαηό κεηά ηελ έθζεζε θαη 

θαηά πξνηίκεζε εληόο 24-72 σξώλ 

Αλνζνπξνθύιαμε επαηίηηδαο Β ζε αζζελείο πνπ 

ππνβάιινληαη ζε αηκνθάζαξζε 

8-12 IU/kg κε 

κέγηζηε πνζόηεηα 

500 IU 

θάζε 2 κήλεο έσο ηελ νξνκεηαηξνπή κεηά ηνλ 

εκβνιηαζκό. 

Πξόιεςε επαηίηηδαο Β ζην λενγλό κεηέξαο πνπ 

είλαη θνξέαο ηνπ ηνύ ηεο επαηίηηδαο Β, θαηά ηε 

γέλλεζε ή ην ζπληνκόηεξν δπλαηό κεηά ηε 

γέλλεζε 

30-100 IU/kg Ζ ρνξήγεζε αλνζνζθαηξίλεο ηεο επαηίηηδαο Β 

κπνξεί λα πξέπεη λα επαλαιεθζεί έσο ηελ 

νξνκεηαηξνπή κεηά ηνλ εκβνιηαζκό 

 

Οδεγίεο ρξήζεο 

Τν ImmunoGam πξηλ από ηε ρξήζε πξέπεη λα θζάζεη ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ (20ºC έσο 25ºC θαηά 

πξνζέγγηζε). Τν δηάιπκα ζα πξέπεη λα είλαη δηαπγέο έσο ειαθξώο αδηαθαλέο θαη άρξσκν ή ειαθξώο θίηξηλν θαη 

λα κελ πεξηέρεη μέλα ζσκαηίδηα. Με ρξεζηκνπνηείηε δηαιύκαηα πνπ είλαη ζνιά ή πεξηέρνπλ ηδήκαηα.  

 

Γηα ελδνκπτθή ρνξήγεζε, ε έλεζε ηνπ ImmunoGam ζα πξέπεη λα γίλεη ζην άλσ κέξνο ηνπ ώκνπ (δειηνεηδήο 

κπο) ή ζην δεμί κέξνο ηνπ κεξνύ κπξνζηά (νπηζζνπιάγην κέξνο ηνπ κεξνύ) ζηα λενγλά.  
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Δάλ απαηηείηαη κεγάιε πνζόηεηα (κεγαιύηεξε ησλ 2 ml γηα παηδηά ή κεγαιύηεξε ησλ 5 ml γηα ελήιηθεο), 

ζπληζηάηαη ε ρνξήγεζε ηνπ ImmunoGam ζε δηαηξεκέλεο δόζεηο ζε δηαθνξεηηθά ζεκεία. 

 

Όηαλ είλαη απαξαίηεηνο ν ηαπηόρξνλνο εκβνιηαζκόο, ε αλνζνζθαηξίλε θαη ην εκβόιην ζα πξέπεη λα ρνξεγεζνύλ 

ζε δύν δηαθνξεηηθά ζεκεία. 

 

Δάλ ρξεζηκνπνηεζεί πεξηζζόηεξν ImmunoGam από ην ζπληζηώκελν  
Γελ ππάξρνπλ δηαζέζηκα δεδνκέλα γηα ηελ πεξίπησζε ππεξδνζνινγίαο. Γηα ηελ ελδνκπτθή ρνξήγεζε ηνπ 

ImmunoGam, νη κνλαδηθέο εθδειώζεηο ηεο ππεξδνζνινγίαο κπνξεί λα είλαη ν πόλνο θαη ε επαηζζεζία ζην 

ζεκείν ηεο έλεζεο. 

 

 

4. ΠΗΘΑΝΔ ΑΝΔΠΗΘΤΜΖΣΔ ΔΝΔΡΓΔΗΔ 
 

Όπσο όια ηα θάξκαθα, έηζη θαη ην ImmunoGam κπνξεί λα πξνθαιέζεη αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο αλ θαη δελ 

παξνπζηάδνληαη ζε όινπο ηνπο αλζξώπνπο. 

 

Ζ ζπρλόηεηα ησλ πηζαλώλ αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ πνπ παξαηίζεληαη αθνινύζσο νξίδνληαη κε βάζε ηηο 

αθόινπζεο παξαδνρέο: 

- πνιύ ζπρλέο (επεξεάδεη πεξηζζόηεξνπο από 1 ρξήζηεο ζηνπο 10) 

- ζπρλέο (επεξεάδεη 1 έσο 10 ρξήζηεο ζηνπο 100) 

- όρη ζπρλέο (επεξεάδεη 1 έσο 10 ρξήζηεο ζηνπο 1.000) 

- ζπάληεο (επεξεάδεη 1 έσο 10 ρξήζηεο ζηνπο 10.000) 

- πνιύ ζπάληεο (επεξεάδεη ιηγόηεξνπο από 1 ρξήζηεο ζηνπο 10.000) 

- κε γλσζηέο (ε ζπρλόηεηα δελ κπνξεί λα εθηηκεζεί κε βάζε ηα δηαζέζηκα δεδνκέλα) 

 

Οη αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο πνπ αλαθέξζεθαλ θαηά ηε δηάξθεηα θιηληθώλ δνθηκώλ κε ην ImmunoGam, ην νπνίν 

ρνξεγήζεθε ελδνκπτθά (κε έλεζε ζε κπ), ήηαλ όρη ζπρλέο (επεξεάδεη 1 έσο 10 ρξήζηεο ζηνπο 1.000). Απηέο νη 

αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο αλαθέξζεθαλ εληόο ησλ πξώησλ 7 εκεξώλ κεηά ηε ιήςε ηνπ ImmunoGam: λαπηία, 

θόπσζε, ζθιήξπλζε (πξήμηκν θαη αθακςία) ζην ζεκείν έλεζεο, αίζζεκα αδηαζεζίαο, πόλνο, ππξεηόο, 

αξζξαιγία, πόλνο ζηε κέζε, κπτθόο πόλνο, πνλνθέθαινο θαη δάιε. 

 

Ζ παξαθάησ αλεπηζύκεηε ελέξγεηα κπνξεί λα είλαη ζνβαξή θαη έρεη παξαηεξεζεί πεξηζηαζηαθά.  

 Αιιεξγηθή αληίδξαζε: Υπάξρεη πηζαλόηεηα λα εκθαλίζεηε αιιεξγηθή αληίδξαζε κεηά ηε ρνξήγεζε 

απηνύ ηνπ θαξκάθνπ. Δπηθνηλσλήζηε ακέζσο κε ην γηαηξό ζαο εάλ εκθαλίζεηε νπνηνδήπνηε από ηα 

αθόινπζα ζπκπηώκαηα κεηά ηε ιήςε ηνπ ImmunoGam:  

o θλίδσζε, εξπζξίαζε ή δεξκαηηθό εμάλζεκα, νίδεκα ζε κηα ζπγθεθξηκέλε πεξηνρή, όπσο ην ζεκείν 

ηεο έλεζεο ή ην πξόζσπν 

o ζθίμηκν ζην ζηήζνο, δπζθνιία αλαπλνήο, αγθνκαρεηό  

o ηαρεία αύμεζε ηνπ θαξδηαθνύ θηύπνπ, αηθλίδηα πηώζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ή/θαη θαηαπιεμία  

Απηά ηα ζπκπηώκαηα κπνξεί λα είλαη πξώηκα ζεκάδηα αιιεξγηθήο αληίδξαζεο. Αλάινγα κε ηε θύζε θαη 

ηε ζνβαξόηεηα ηεο αιιεξγηθήο αληίδξαζεο, ν γηαηξόο ζαο κπνξεί λα ζαο ρνξεγήζεη επηπξόζζεηε 

ζεξαπεία ή ν γηαηξόο ζαο κπνξεί λα απνθαζίζεη λα ζηακαηήζεη ακέζσο ηελ έλεζε.  

 

Σε πεξίπησζε ελδνκπτθήο ρνξήγεζεο, κπνξεί πεξηζηαζηαθά λα ληώζεηε ελόριεζε ζην ζεκείν ηεο έλεζεο, όπσο 

ηνπηθό πόλν ή επαηζζεζία. Σε αζζελείο πνπ έρνπλ ζνβαξή ζξνκβνπελία ή νπνηαδήπνηε δηαηαξαρή ηεο πήμεο ηνπ 

αίκαηνο ιόγσ ηεο νπνίαο ζα κπνξνύζαλ λα αληελδείθλπληαη νη ελδνκπτθέο ελέζεηο, ην ImmunoGam ζα πξέπεη λα 

ρνξεγείηαη κόλν εάλ ηα πξνζδνθώκελα νθέιε ππεξηζρύνπλ έλαληη ησλ πηζαλώλ θηλδύλσλ. 

 

Δάλ θάπνηα από ηηο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο πνπ αλαθέξνληαη ζην παξόλ θύιιν νδεγηώλ γίλεηαη ζνβαξή 

ή εάλ παξαηεξήζεηε θάπνηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα πνπ δελ αλαθέξεηαη ζην παξόλ θύιιν νδεγηώλ, 

παξαθαιείζηε λα ελεκεξώζεηε ην γηαηξό, ην λνζνθόκν ή ην θαξκαθνπνηό ζαο. 
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5. ΠΧ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ ΣΟ IMMUNOGAM 

 

 Να θπιάζζεηαη ζε κέξε πνπ δελ ην θζάλνπλ θαη δελ ην βιέπνπλ ηα παηδηά. 

 Να κε ρξεζηκνπνηείηε ην ImmunoGam κεηά ηελ εκεξνκελία ιήμεο πνπ αλαθέξεηαη ζηελ εηηθέηα θαη ζην 

θνπηί. Ζ εκεξνκελία ιήμεο είλαη ε ηειεπηαία εκέξα ηνπ κήλα πνπ αλαθέξεηαη. 

 Φπιάζζεηε ζε ςπγείν (2°C-8°C).  

 Μελ θαηαςύρεηε. 

 Φπιάζζεηε ην θηαιίδην ζην εμσηεξηθό θνπηί γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ην θσο. 

 Να κε ρξεζηκνπνηείηε ην ImmunoGam εάλ ην δηάιπκα θαίλεηαη ζνιό ή πεξηέρεη ηδήκαηα. Τα θάξκαθα 

δελ πξέπεη λα απνξξίπηνληαη ζην λεξό ηεο απνρέηεπζεο ή ζηα ζθνππίδηα. Κάζε πξντόλ πνπ δελ έρεη 

ρξεζηκνπνηεζεί πξέπεη λα απνξξηθζεί ζύκθσλα κε ηηο θαηά ηόπνπο ηζρύνπζεο ζρεηηθέο δηαηάμεηο. Απηά 

ηα κέηξα ζα βνεζήζνπλ ζηελ πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο. 

 

 

6. ΛΟΗΠΔ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ 

 

Ση πεξηέρεη ην ImmunoGam 

 

- Ζ δξαζηηθή νπζία είλαη ε αλζξώπηλε αλνζνζθαηξίλε ηεο επαηίηηδαο Β. Τν ImmunoGam δηαηίζεηαη ζε 

θηαιίδην ηνπ 1 ml ή ησλ 5 ml πνπ πεξηέρεη 30-70 mg/ml πξσηετλώλ ηνπ αλζξώπηλνπ πιάζκαηνο, εθ ησλ 

νπνίσλ ην 96% (312 IU/ml) είλαη αλνζνζθαηξίλε G (IgG).  

 

- Τα άιια ζπζηαηηθά είλαη ε καιηόδε θαη ην πνιπζνξβηθό 80.  

 

Δκθάληζε ηνπ ImmunoGam θαη πεξηερόκελν ηεο ζπζθεπαζίαο 

 

Τν ImmunoGam έρεη ηελ εκθάληζε ελέζηκνπ δηαιύκαηνο ζε γπάιηλν θηαιίδην. Δίλαη έλα δηαπγέο έσο ειαθξώο 

αδηαθαλέο θαη άρξσκν ή ειαθξώο θίηξηλν πγξό.  

Μέγεζνο ζπζθεπαζίαο ηνπ 1 θηαιηδίνπ. 

 

Κάηνρνο αδείαο θπθινθνξίαο θαη παξαγσγόο 

 

Κάηνρνο Άδεηαο Κπθινθνξίαο 

Cangene Europe Limited 

Parkshot House 

5 Kew Road 

Richmond, Surrey TW9 2PR 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

Τειέθσλν: +44 (0) 208 334 8527 

Φαμ: +44 (0) 208 334 8557 

 

Παξαγσγόο 

Cangene Corporation 

155 Innovation Drive 

Winnipeg, MA 

R3T 5Y3 

Καλαδάο 
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Σν παξόλ θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο εγθξίζεθε γηα ηειεπηαία θνξά ζηηο 

 

Λεπηνκεξή πιεξνθνξηαθά ζηνηρεία γηα ην πξντόλ είλαη δηαζέζηκα ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Δπξσπατθνύ 

Οξγαληζκνύ Φαξκάθσλ: http://www.ema.europa.eu 

 

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

 

 

Οη πιεξνθνξίεο πνπ αθνινπζνύλ απεπζύλνληαη κόλν ζε γηαηξνύο ή επαγγεικαηίεο ηνπ ηνκέα πγεηνλνκηθήο 

πεξίζαιςεο: 

 

Γνζνινγία 

 

-  Πξόιεςε ηεο επαηίηηδαο Β ζε πεξίπησζε ηπραίαο έθζεζεο κε αλνζνπνηεκέλσλ αηόκσλ: 

 Τνπιάρηζηνλ 500 IU, αλάινγα κε ην βαζκό ηεο έθζεζεο, ην ζπληνκόηεξν δπλαηό κεηά ηελ έθζεζε θαη 

 θαηά πξνηίκεζε εληόο 24-72 σξώλ. 

-  Αλνζνπξνθύιαμε επαηίηηδαο Β ζε αζζελείο πνπ ππνβάιινληαη ζε αηκνθάζαξζε: 

 8-12 IU/kg κε κέγηζηε δόζε 500 IU, θάζε 2 κήλεο έσο ηελ νξνκεηαηξνπή κεηά ηνλ εκβνιηαζκό. 

-  Πξόιεςε επαηίηηδαο Β ζην λενγλό κεηέξαο, ε νπνία είλαη θνξέαο ηνπ ηνύ ηεο επαηίηηδαο Β, θαηά ηε 

γέλλεζε ή ην ζπληνκόηεξν δπλαηό κεηά ηε γέλλεζε: 

 30-100 IU/kg. Ζ ρνξήγεζε αλνζνζθαηξίλεο ηεο επαηίηηδαο Β ελδέρεηαη λα πξέπεη λα επαλαιεθζεί έσο 

ηελ νξνκεηαηξνπή κεηά ηνλ εκβνιηαζκό. 

 

Σε όιεο απηέο ηηο πεξηπηώζεηο, ζπληζηάηαη ζεξκά ν εκβνιηαζκόο θαηά ηνπ ηνύ ηεο επαηίηηδαο Β. Ζ πξώηε δόζε 

ηνπ εκβνιίνπ κπνξεί λα ρνξεγεζεί θαηά ηελ ίδηα εκέξα κε ηελ αλζξώπηλε αλνζνζθαηξίλε ηεο επαηίηηδαο Β, 

αιιά ζε δηαθνξεηηθά ζεκεία. 

 

Σε άηνκα πνπ δελ εθδήισζαλ αλνζνινγηθή απόθξηζε (κε κεηξήζηκα αληηζώκαηα επαηίηηδαο Β) κεηά ηνλ 

εκβνιηαζκό θαη γηα ηα νπνία είλαη απαξαίηεηε ε ζπλερήο πξόιεςε, κπνξεί λα εμεηαζηεί σο ελδερόκελν 

ε ρνξήγεζε 500 IU ζε ελήιηθεο θαη 8 IU/kg ζε παηδηά θάζε 2 κήλεο. Ζ ειάρηζηε πξνζηαηεπηηθή πνζόηεηα 

αληηζώκαηνο είλαη ηα 10 mIU/ml. 

 

Δπίζεο, ζα πξέπεη λα ιεθζεί ππόςε ε δόζε θαη ηα δνζνινγηθά ζρήκαηα γηα ηελ αλνζνζθαηξίλε ηεο επαηίηηδαο 

Β γηα ελδνκπτθή ρξήζε πνπ ζπληζηώληαη ζε άιιεο επίζεκεο νδεγίεο. 

 

Σξόπνο ρνξήγεζεο 

 

Τν ImmunoGam ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη κέζσ ηεο ελδνκπτθήο νδνύ. 

Δάλ απαηηείηαη κεγάιε πνζόηεηα (>2 ml γηα παηδηά ή >5 ml γηα ελήιηθεο), ζπληζηάηαη ε ρνξήγεζή ηεο ζε 

δηαηξεκέλεο δόζεηο ζε δηαθνξεηηθά ζεκεία. 

 

Όηαλ είλαη απαξαίηεηνο ν ηαπηόρξνλνο εκβνιηαζκόο, ε αλνζνζθαηξίλε θαη ην εκβόιην ζα πξέπεη λα ρνξεγεζνύλ 

ζε δύν δηαθνξεηηθά ζεκεία. 

 

Οδεγίεο ρξήζεο θαη ρεηξηζκνύ θαη απόξξηςεο  
 

Τν ImmunoGam πξηλ από ηε ρξήζε πξέπεη λα θζάζεη ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ (20ºC έσο 25ºC θαηά 

πξνζέγγηζε). 

 

Τν δηάιπκα ζα πξέπεη λα είλαη δηαπγέο έσο ειαθξώο αδηαθαλέο θαη άρξσκν ή ειαθξώο θίηξηλν. Με 

ρξεζηκνπνηείηε δηαιύκαηα πνπ είλαη ζνιά ή πεξηέρνπλ ηδήκαηα. Κάζε πξντόλ πνπ δελ έρεη ρξεζηκνπνηεζεί 

ή ππόιεηκκα πξέπεη λα απνξξηθζεί ζύκθσλα κε ηηο θαηά ηόπνπο ηζρύνπζεο ζρεηηθέο δηαηάμεηο. 
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