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Σύνοψη Προφίλ Ασφαλείας1

Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα του Bexsero αποτελεί αντένδειξη στη 
χορήγηση. Η χορήγηση του Bexsero θα πρέπει να αναβληθεί σε άτομα που πάσχουν από οξεία, σοβαρή 
εμπύρετη νόσο. Ωστόσο, η παρουσία ήπιας λοίμωξης, όπως ένα κρυολόγημα, δεν θα πρέπει να οδηγή-
σει σε αναβολή του εμβολιασμού. Το Bexsero δεν πρέπει να χορηγείται σε άτομα με θρομβοπενία ή οποι-
αδήποτε διαταραχή της πηκτικότητας που θα αποτελούσε αντένδειξη για ενδομυϊκή ένεση, εκτός εάν 
το δυνητικό όφελος αντισταθμίζει σαφώς τον κίνδυνο της χορήγησης. Θα πρέπει πάντοτε να υπάρχει 
άμεσα διαθέσιμη κατάλληλη ιατρική θεραπεία και παρακολούθηση σε περίπτωση αναφυλακτικής αντί-
δρασης μετά από τη χορήγηση του Bexsero. Αντιδράσεις σχετιζόμενες με το άγχος, συμπεριλαμβανο-
μένων αγγειοπνευμονογαστρικών αντιδράσεων (συγκοπή), υπεραναπνοή ή αντιδράσεις σχετιζόμενες 
με το φόβο, μπορούν να προκύψουν σε συνδυασμό με τον εμβολιασμό, ως ψυχογενής αντίδραση στην 
ένταση με βελόνα. Είναι σημαντικό να λαμβάνονται μέτρα προς αποφυγή τραυματισμού λόγω λιποθυ-
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μίας. Η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του Bexsero δεν έχει τεκμηριωθεί σε άτομα ηλικίας άνω των 
50 ετών. Υπάρχουν περιορισμένα δεδομένα, σε ασθενείς με χρόνια προβλήματα υγείας και με μειωμένη 
ικανότητα ανοσολογικής απόκρισης (ανεπάρκειες του συμπληρώματος, ασπληνία ή δυσλειτουργίες του 
σπληνός). Σε ανοσοκατεσταλμένα άτομα, ο εμβολιασμός μπορεί να μην οδηγήσει σε προστατευτική 
ανοσιακή απάντηση. Δεν διατίθενται επαρκή κλινικά δεδομένα σχετικά με την έκθεση κατά την εγκυ-
μοσύνη και δεν υπάρχουν δεδομένα για τη γονιμότητα στον άνθρωπό. Το Bexsero δεν αναμένεται να 
παρέχει προστασία έναντι όλων των κυκλοφορόντων στελεχών μηνιγγιτιδόκοκκου της οροομάδας Β. 
Σε βρέφη και παιδιά (ηλικίας κάτω των 2 ετών), οι πιο συχνές τοπικές και συστηματικές ανεπιθύμητες 
ενέργειες που παρατηρήθηκαν σε κλινικές δοκιμές ήταν ευαισθησία και ερύθημα στη θέση ένεσης, πυ-
ρετός και ευερεθιστότητα. Ο πυρετός αναφέρθηκε πιο συχνά, όταν το Bexsero συγχορηγήθηκε με άλλα 
βρεφικά εμβόλια ρουτίνας από ότι όταν χορηγήθηκε μόνο του.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και Αναφέρετε ΟΛΕΣ  
τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

χρόνια

Mείωση 
       επίπτωσης 
               κατά 96%2

Διάρκεια         
προστασίας   

για τουλάχιστον
 4 έτη σε πραγματικές

συνθήκες2

Πρώτη φορά δεδομένα 
   αποτελεσματικότητας
      σε βρέφη, νήπια, 
       παιδιά και 
      νεαρούς 
    ενήλικες2

Πρώτες ενδείξεις για 
   πιθανή ανοσία αγέλης 
     σε πληθυσμό 

      12.700 ατόμων2,3

- 96%
Από

δειξη στην πράξηΝέα δ
εδοµένα από το Quebec του Καναδά
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Χαιρετισμός

Αγαπητοί φίλοι και συνάδελφοι

Εκ μέρους της Οργανωτικής Επιτροπής σας καλωσορίζω στις Παιδιατρικές Ημέρες 
2019 με θέμα «Λοιμώξεις» που συνδιοργανώνουν η Γ’ Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ με την 
Παιδιατρική Εταιρεία Βορείου Ελλάδος.

Το συνέδριο είναι συνήθως μονοθεματικό και αναλύει κάποια ενότητα της Παιδιατρικής 
σε βάθος. Εφέτος αποφασίσθηκε να συζητηθεί το θέμα της πρόληψης και διαχείρισης 
των λοιμώξεων που είναι τόσο σημαντικό και απασχολεί πολύ συχνά τον παιδίατρο είτε 
στο νοσοκομείο είτε στο ιατρείο. 

Όπως κάθε χρόνο έτσι και εφέτος οργανώθηκαν προσυνεδριακά κλειστά φροντιστήρια 
σε χώρους του Ιπποκρατείου Νοσοκομείου όπου με πλήρως διαδραστικό τρόπο 
παρουσιάζουν με λεπτομέρεια διαγνωστικές και θεραπευτικές πρακτικές με κάθε 
λεπτομέρεια.

Με μεγάλη χαρά σας καλωσορίζουμε για να συζητήσουμε αναλυτικά το σημαντικό θέμα 
των λοιμώξεων στην παιδιατρική.

Εκ μέρους της Οργανωτικής Επιτροπής
Εμμανουήλ Ροηλίδης
Καθηγητής Παιδιατρικής - Λοιμωξιολογίας ΑΠΘ
Διευθυντής Γ’ Παιδιατρικής Κλινικής
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Επιτροπές

ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΌ ΣΥΜΒΟΎΛΙΟ ΠΑΙΔΙΑΤΡΙΚΗΣ ΕΤΑΙΡΕΙΑΣ ΒΟΡΕΙΟΥ ΕΛΛΑΔΟΣ

Πρόεδρος:	 Ασημίνα Γαλλή
Γραμματέας:	 Δήμος Γίδαρης
Γενικός Γραμματέας:	 Ευαγγελία Φαρμάκη
Tαμίας:	 Αθανάσιος Τραγιαννίδης
Ειδ. Γραμματέας:	 Δέσποινα Τράμμα
Αναπλ. Ταμίας:	 Στέλλα Σταμπουλή
Μέλος:	 Ελισσάβετ Καλούδη

ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

Πρόεδρος:	 Ροηλίδης Εμμανουήλ

Μέλη:	 Ανταχόπουλος Χαράλαμπος
Καρανταγλής Νικόλαος
Κολλιός Κωνσταντίνος
Κυρβασίλης Φώτιος
Μιχαηλίδου Ελισάβετ

Νούτσου Βαρβάρα
Ουραήλογλου Ολυμπία
Τσανάκας Ιωάννης
Τσιάτσιου Όλγα
Χατζηαγόρου Ελπίδα

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

Πρόεδρος:	 Ροηλίδης Εμμανουήλ

Μέλη:	 Ανταχόπουλος Χαράλαμπος
Βασιλάκη Κωνσταντίνα
Ιωσηφίδης Ηλίας
Καδιλτζόγλου Ισαάκ
Καρανίκα Παρασκευή
Καρανταγλής Νικόλαος
Καρατζά Ελίζα
Κολλιός Κωνσταντίνος
Κοντούλη Καλλιόπη
Κώστα Κωνσταντίνα

Κυρβασίλης Φώτιος
Μαυρουδή Αντιγόνη
Μιχαηλίδου Ελισάβετ
Ξυνιάς Ιωάννης
Παπαγιάννη Μαρία
Τσανάκας Ιωάννης
Τσιάτσιου Όλγα
Τσιρουκίδου Κυριακή
Χανιωτάκης Διονύσιος
Χατζηαγόρου Ελπίδα



NORMA STAPHYCLOX KATAXORHSH 17X24cm 7-19.indd   1 25/7/19   5:27 μμ
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Παρασκευή 20 Σεπτεμβρίου 2019 	 ΓΝΘ Ιπποκράτειο

08.30-16.30	 Κλινικό Φροντιστήριο 

08.30-09.00	 Προσέλευση - Εγγραφές

09.00-12.00	 Διακίνηση στους σταθμούς εκπαίδευσης

12.00-13.00	 Διάλειμμα - καφέ

13.00-16.30	 Διακίνηση στους σταθμούς εκπαίδευσης

ΣΤΑΘΜΟΙ

Αίθουσα Γ’ Παιδιατρικής Κλινικής
Α΄ Σταθμός: 	Αντιμικροβιακή θεραπεία: Φαρμακοκινητική - Ερμηνεία αντιβιογράμματος 
	 Χ. Ανταχόπουλος

Σχολείο Γ΄ Παιδιατρικής Κλινικής  
Β΄ Σταθμός: 	Εμβολιασμοί - πρακτικά θέματα 
	 Ο. Τσιάτσιου

Θάλαμος 505
Γ΄ Σταθμός:	 Ταχείες παρακλινικές διαγνωστικές εξετάσεις 
	 Ν. Καρανταγλής, Κ. Βικελούδα

Αμφιθέατρο ΜΕΤΑΞΑ 
Δ΄ Σταθμός:	 Διαγνωστικά εργαλεία φυματίωσης
	 Ι. Καδιλτζόγλου
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

Σάββατο 21 Σεπτεμβρίου 2019	 Ολυμπιακό Μουσείο

09.00	 Εγγραφές

09:00-10:45  	 ΜΙΚΡΟΒΙΑΚΗ ΑΝΤΟΧΗ: ΠΟΣΟ ΕΠΗΡΕΑΖΕΙ ΤΟΝ ΠΑΙΔΙΑΤΡΟ 
	 Προεδρείο: Λ. Σκούρα, Χ. Ανταχόπουλος

	 Μικροβιακή αντοχή: τι σημαίνει, πώς αποκτιέται 
	 Ι. Ρωμιόπουλος
	 Η μη ορθολογική χρήση αντιβιοτικών είναι η κυριότερη αιτία ανάπτυξης ανθεκτικών 

μικροβίων. Οι πιθανοί μηχανισμοί ανάπτυξης μικροβιακής αντοχής είναι α. η παραγωγή 
ενζύμων που αδρανοποιούν το αντιβιοτικό, β. η τροποποίηση του στόχου δράσης του 
αντιβιοτικού που αδυνατεί να συνδεθεί στο συγκεκριμένο στόχο του βακτηρίου, γ. η 
παρεμπόδιση εισόδου του αντιβιοτικού εντός του βακτηρίου και δ. η δημιουργία διαύλων 
άμεσης εξόδου του αντιβιοτικού από το βακτήριο όπου είχε προηγουμένως εισέλθει.

	 Στην κοινότητα 
	 Γ. Συρογιαννόπουλος 

	 Στο νοσοκομείο
	 Ν. Σπυρίδης
	 Στη εισήγηση αυτή θα προσεγγίσουμε τη μικροβιακή αντοχή με βάση τους παρακάτω 

άξονες:
1.	 Νοσηρότητα και θνητότητα σχετιζόμενη με την μικροβιακή αντοχή σε ανοσοεπαρκείς 

και ανοσοκατεσταλμένους ασθενείς
2.	 Διαχείριση θεραπευτικών σχημάτων και μέτρα προστασίας σε ασθενείς με 

πολυανθεκτικά μικρόβια
3.	 Οικονομική επιβάρυνση σχετιζόμενη με τη μικροβιακή αντοχή
4.	 Αλληλεπίδραση μεταξύ πολυανθεκτικών μικροβίων στο νοσοκομειακό περιβάλλον και 

διασπορά στη κοινότητα 

	 Πρόληψη ανάπτυξης/μετάδοσης
	 Η. Ιωσηφίδης
	 Η πρόληψη της ανάπτυξης και μετάδοσης της μικροβιακής αντοχής είναι υπόθεση όλων 

μας. Θα παρουσιασθούν απλές πρακτικές που μπορεί ο Παιδίατρος να εφαρμόσει, στο 
νοσοκομείο ή στην κοινότητα, για την  πρόληψη και την έγκαιρη διάγνωση των λοιμώξεων, 
την υπεύθυνη χρήση των αντιβιοτικών και την πρόληψη της μετάδοσης μικροβίων από 
ασθενή σε ασθενή. 
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Σάββατο 21 Σεπτεμβρίου 2019	 Ολυμπιακό Μουσείο

10.45 -11.25 	 ΤΕΛΕΤΗ ΕΝΑΡΞΗΣ

11:25-11:55 	 ΔΙΑΛΕΞΗ
	 Προεδρείο: Ε. Ροηλίδης

	 Επιμελητεία (stewardship) αντιβιοτικών στην κοινότητα και στο νοσοκομείο
	 Θ. Ζαούτης

11.55-12.25 	 Διάλειμμα-καφέ

12.25-13:25 	 ΕΜΒΟΛΙΑ - ΠΡΟΛΗΨΗ Ι
	 Προεδρείο: Γ. Συρογιαννόπουλος, Δ. Καραπιπέρης

	 BCG και νεώτερα εμβόλια φυματίωσης
	 Μ. Τσολιά
	 Το εμβόλιο BCG έχει χρησιμοποιηθεί για  περίπου 100 χρόνια και έχει προσφέρει πολλά 

σώζοντας εκατομμύρια ζωές. Τα τελευταία χρόνια έχουν προκύψει πολλά νεότερα 
δεδομένα σχετικά με τα οφέλη του εμβολιασμού τα οποία είναι περισσότερα και ευρύτερα 
απ’ ότι ήταν παλαιότερα γνωστό. Παρόλα αυτά, το εμβόλιο BCG δεν έχει καταφέρει να 
επηρεάσει  σημαντικά την επιδημιολογία της φυματίωσης και να  επιτύχει έλεγχο της 
νόσου.  Σήμερα, καταβάλλεται μεγάλη ερευνητική προσπάθεια για την ανάπτυξη ενός νέου 
πιο αποτελεσματικού εμβολίου.  Έχουν πρόσφατα πραγματοποιηθεί σημαντικά βήματα με 
την ανάπτυξη νέων τεχνολογιών και αντιγόνων καθώς και με την καλύτερη κατανόηση 
των ανοσολογικών μηχανισμών. Παρόλα αυτά, η πρόοδος των κλινικών μελετών είναι 
αργή  και φαίνεται ότι θα απαιτηθεί μεγάλο χρονικό διάστημα για την ανάπτυξη νέου 
αποτελεσματικού εμβολίου.

	 Γρίπη
	 Α. Πυρπασοπούλου
	 Η εποχική γρίπη είναι η πιο συχνή επιδημική νόσος. Προσβάλλει κάθε χρόνο 10-30% του 

πληθυσμού της Ευρώπης, ευθύνεται για εκατοντάδες χιλιάδες νοσηλείες και περίπου 
40.000 πρόωρους θανάτους ετησίως. Οι ακραίες ηλικίες όπως και οι ασθενείς με χρόνια 
νοσήματα κινδυνεύουν περισσότερο. Παρ΄όλα αυτά όλοι μπορούν να εκδηλώσουν 
επικίνδυνες για τη ζωή επιπλοκές. 

	 Ο ετήσιος εμβολιασμός αποτελεί τον πιο αποτελεσματικό τρόπο πρόληψης μετάδοσης της 
νόσου.

	 Πνευμονιοκοκκικά εμβόλια: ποιο είναι το κέρδος; 
	 Β. Σπούλου
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Σάββατο 21 Σεπτεμβρίου 2019	 Ολυμπιακό Μουσείο

13:25-14:40	 ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ ΙΟΓΕΝΕΙΣ ΛΟΙΜΩΞΕΙΣ ΣΤΗΝ ΠΑΙΔΙΑΤΡΙΚΗ
	 Προεδρείο: Α. Παπά, Ι. Ξυνιάς

	 Συγγενής λοίμωξη από CMV: πρόβλημα ή άγχος χωρίς σημαντικό λόγο;
	 Ό. Τσιάτσιου
	 Η συγγενής λοίμωξη από κυτταρομεγαλοϊό είναι η πιο συχνή συγγενής λοίμωξη. 

Αποτελεί το συχνότερο μη κληρονομικό αίτιο νευροαισθητηριακής βαρηκοΐας και 
νευροαναπτυξιακών διαταραχών. Την τελευταία δεκαετία έχουν προκύψει ενδιαφέροντα 
νέα δεδομένα σχετικά με τη διαχείριση αυτής της συγγενούς λοίμωξης τόσο κατά τη 
διάρκεια της κύησης όσο και κατά την νεογνική ηλικία. Στην παρουσίαση αυτή θα γίνει 
αναφορά σε αυτά τα δεδομένα.

	 Ιογενείς γαστρεντερίτιδες το 2019 
	 Π. Καρανίκα 
	 Κάθε επεισόδιο οξείας γαστρεντερίτιδας μπορεί να στερήσει από το παιδί απαραίτητα 

θρεπτικά συστατικά και ηλεκρολύτες και είναι ζωτικής σημασίας και κύρια προτεραιότητα 
η αναπλήρωση των υγρών και των θρεπτικών στοιχείων.

	 Σκοποί της ομιλίας για την οξεία γαστρεντερίτιδα:
•	 Η κατανόηση της αιτιολογίας, παθογένειας, των παραγόντων κινδύνου και των 

διατροφικών επιπτώσεων της διάρροιας
•	 Ο σχεδιασμός στρατηγικών διαιτητικής διαχείρισης της διάρροιας
•	 Η ενημέρωση σχετικά με νεότερες φαρμακευτικές παρεμβάσεις και  βέλτιστες πρακτικές 

στη διαχείριση της διάρροιας στα παιδιά

	 Ιογενείς εγκεφαλίτιδες: Διαφορική διάγνωση και διαχείριση 
	 Ε. Μιχαηλίδου 
	 Οι ιογενείς εγκεφαλίτιδες, αν και σχετικά σπάνιες, εξακολουθούν να αποτελούν πρόκληση 

για το γιατρό. Με την πρόοδο των διαγνωστικών μεθόδων έχει αυξηθεί το ποσοστό των 
αιτιολογικών διαγνώσεων, γεγονός που βοηθά στην ειδική αντιμετώπιση, καθώς και, 
βάσει των επιδημιολογικών δεδομένων, στην πρόληψη αυτών.

14:40-15.25 	 Ελαφρύ γεύμα
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Σάββατο 21 Σεπτεμβρίου 2019	 Ολυμπιακό Μουσείο

15:25-15.55 	 ΔΙΑΛΕΞΗ
	 Προεδρείο: Μ. Τσολιά 

	 ΜenB εμβόλια: επιδημιολογία και εμπειρία από εμβολιασμό 
	 Β. Παπαευαγγέλου 
	 Στην παρούσα εισήγηση θα αναφερθούν τα νεότερα επιδημιολογικά δεδομένα της 

μηνιγγιτιδοκοκικκής νόσου οροομάδας Β απο την Ελλάδα αλλά και όλο το κόσμο. Στη 
συνέχεια θα αναλυθούν τα δεδομένα που αφορούν στα δύο εμβόλια έναντι MenB που 
κυκλοφορούν στη χώρα μας.  Τέλος, θα συζητηθεί η εμπειρία απο τις χώρες που έχουν 
εφαρμόσει μαζικό εμβολιασμό έναντι MenB με στόχο να εξαχθούν χρήσιμα συμπεράσματα 
για τη χρήση των εμβολίων αυτών στη χώρα μας.

 
15:55-16.25 	 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ	 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 15)

16:25-17:55	 ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΙΣΜΟΙ ΣΤΗΝ ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗ ΚΟΙΝΩΝ ΛΟΙΜΩΞΕΩΝ
	 Προεδρείο: Ι. Τσανάκας, Κ. Κολλιός

	 Το παιδί με συχνές λοιμώξεις του αναπνευστικού: πώς το προσεγγίζουμε
	 Φ. Κυρβασίλης
	 Θα διευκρινιστεί το πλαίσιο του κοινού προβλήματος των συχνών λοιμώξεων του 

αναπνευστικού και των υποκείμενων καταστάσεων που οδηγούν σε αυτές.
	 Στόχοι της ομιλίας είναι ο Παιδίατρος:

1.	 Να μπορέσει να διακρίνει το πρόβλημα των συχνών λοιμώξεων του αναπνευστικού 
από τις παθήσεις του αναπνευστικού που προκαλούν συχνά συμπτώματα.

2.	 Να διακρίνει τα παιδιά που πρέπει να ελεγχθούν περαιτέρω.
3.	 Να γνωρίσει ποιες καταστάσεις προκαλούν συχνές λοιμώξεις του αναπνευστικού.

	 Διαγνωστικά διλήμματα στις κοινές λοιμώξεις 
	 Ι. Καδιλτζόγλου 

	 Αλλεργία στα αντιβιοτικά: πώς την αντιμετωπίζουμε
	 Α. Μαυρουδή  
	 Ένα σημαντικό ποσοστό παιδιών έχει αναπτύξει κάποιο δερματικό εξάνθημα, ενώ λάμβανε 

από του στόματος αντιβίωση, με αποτέλεσμα να τίθεται διάγνωση αλλεργίας στην εν λόγω 
αντιβίωση. Η οριστική διάγνωση είναι σημαντική καθώς η αδικαιολόγητη κράτηση της 
ενδεδειγμένης θεραπείας με αντιβίωση που έχει ενοχοποιηθεί οδηγεί σε θεραπευτικές 
επιλογές με αντιβιοτικά που είναι περισσότερο ακριβά, περισσότερο τοξικά και δυνητικά 
λιγότερο αποτελεσματικά.
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Σάββατο 21 Σεπτεμβρίου 2019	 Ολυμπιακό Μουσείο

	 Κλινικά σενάρια κοινών λοιμώξεων: προβληματισμοί στη διαχείριση
	 Χ. Ανταχόπουλος 
	 Μέσα από την παρουσίαση περιστατικών που αφορούν συνήθεις λοιμώξεις του 

αναπνευστικού και ουροποιητικού θα αναδειχθούν συγκεκριμένα σημεία που χρήζουν 
προσοχής κατά την επιλογή του χορηγούμενου αντιβιοτικού όσο και του δοσολογικού 
σχήματος, ώστε να συνδυάζεται το βέλτιστο θεραπευτικό αποτέλεσμα με τη μικρότερη 
δυνατή ανάπτυξη βακτηριακής αντοχής.

17:55-18:25	 Διάλειμμα-καφέ

18.25-19.25	 ΝΕΩΤΕΡΑ ΑΠΟ ΤΗ ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ ΣΤΙΣ ΛΟΙΜΩΞΕΙΣ 
	 Προεδρείο: Θ. Ζαούτης, Σ. Μεταλλίδης

	 Διάγνωση 
	 Ε. Τεφλιούδη 
	 Θα προσπαθήσω να ενημερώσω τους συναδέλφους Παιδιάτρους για καινούριες μεθόδους 

διάγνωσης των λοιμώξεων που διερευνώνται πειραματικά ή και χρησιμοποιούνται στην 
κλινική πράξη. Η ανασκόπηση της βιβλιογραφίας θα αφορά στον τομέα τόσο των ιογενών 
και μικροβιακών λοιμώξεων όσο και των παρασιτικών και μυκητιασικών λοιμώξεων, με 
σκοπό να ενημερωθούν πολύπλευρα για τις τρέχοντες εξελίξεις στο πεδίο της διάγνωσης.

	 Θεραπεία
	 Ι. Φιλιώτη 
	 Στην ομιλία γίνεται αναφορά σε  ενδιαφέρουσες  προοπτικές μελέτες  που δημοσιεύθηκαν 

το τελευταίο έτος  σε έγκυρα επιστημονικά περιοδικά πάνω σε δύσκολα θεραπευτικά 
διλήμματα, με στόχο να βοηθηθεί  ο παιδίατρος στην καθ΄ημέρα πράξη.

	 Εμβόλια ακριβείας - τα εμβόλια του μέλλοντος
	 Ε. Ροηλίδης 

•	 Ποια είναι τα προβλήματα των παραδοσιακών εμβολίων όσον αφορά την πρόληψη 
λοιμωδών νοσημάτων

•	 Τι είναι τα εμβόλια ακριβείας, πού στοχεύουν και ποιο είναι το μέλλον της ενεργητικής 
πρόληψης λοιμωδών νοσημάτων

•	 Πώς θα αναπτυχθούν τέτοια εμβόλια με εξατομικευμένη δράση σε συγκεκριμένες 
πληθυσμιακές ομάδες
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Σάββατο 21 Σεπτεμβρίου 2019	 Ολυμπιακό Μουσείο

19:25-20:55 	 ΛΟΙΜΩΞΕΙΣ ΚΑΙ ΠΑΙΔΙΚΟΙ ΣΤΑΘΜΟΙ: ΑΠΑΝΤΗΣΕΙΣ ΣΕ ΔΑΣΚΑΛΟΥΣ 
ΚΑΙ ΑΓΧΩΜΕΝΟΥΣ ΓΟΝΕΙΣ 

	 Συντονιστής: 	 Ε. Χατζηαγόρου
	 Συμμετέχοντες: 	 Παιδίατρος: Ν. Καρανταγλής
			   Λοιμωξιολόγος: Η. Ιωσηφίδης
			   Νηπιαγωγός: Π. Χατζηνικολάου
			   Γονείς: Β. Νούτσου, Ο. Ουραήλογλου 
	 Σε ποια ηλικία είναι καλό να πάει το παιδί στον παιδικό σταθμό; Γιατί είναι όλο το χειμώνα 

άρρωστο; Μας πήραν τηλέφωνο να πάμε να το πάρουμε γιατί ανέβασε πυρετό (ή έκανε 
εμετό ή διάρροια ή έβγαλε κάποιο εξάνθημα) τι να κάνουμε; Μετά από πόσες μέρες 
μπορεί να γυρίσει στο σχολείο του; Μήπως να του δώσουμε ένα σιρόπι για το βήχα; 
Μήπως να του δώσουμε ένα αντιβιοτικό για να μη χειροτερέψει; Τι μπορούμε να κάνουμε 
για να τονώσουμε το ανοσοποιητικό του; Χρειάζεται να κάνουμε εξετάσεις; Χρειάζεται να 
κάνουμε αντιγριπικό εμβόλιο; Θα γεννηθεί το αδερφάκι το Νοέμβριο, να συνεχίσουμε ή να 
διακόψουμε τον παιδικό που του αρέσει τόσο;

	 Αυτές και πολλές άλλες ερωτήσεις δεχόμαστε από τους γονείς, κατά τον πρώτο συνήθως 
χρόνο του (πρώτου συνήθως) παιδιού στον παιδικό σταθμό.

	 Αυτά θα συζητήσουμε και στη διεπιστημονική τελευταία ενότητα του συνεδρίου που 
προσμένουμε να είναι ιδιαίτερα διαδραστική! 

20:55-21:10	 Συζήτηση - Συμπεράσματα

21:10-21:25 	 Λήξη



Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

PP
-Z

FO
-G

RC
-0

04
7-

JU
N1

9 

Για πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος που διατίθεται από την εταιρεία.

Pfizer Ελλάς Α.Ε., 
Λ. Μεσογείων 243, Ν. Ψυχικό 15451, Αθήνα, Ελλάδα,  
Τηλ. Επικοινωνίας 210-6785800, 
Αριθ. Γ.Ε.ΜΗ. 000242901000 
Pfizer Ελλάς Α.Ε., Cyprus Branch
Λεωφόρος Αθαλάσσας 26, 2018  Λευκωσία, Κύπρος, 
Tηλ: 22817690  

2019-05-27-Zinforo_ad_17x24.indd   1 31/05/2019   15:56
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Δορυφορικές Διαλέξεις

Σάββατο 21 Σεπτεμβρίου 2019	 Ολυμπιακό Μουσείο

15:55-16.25 	 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
	 Προεδρείο: Ε. Ροηλίδης

	 HPV: Θα εξαφανισθεί ο καρκίνος του τραχήλου της μήτρας;   
	 Θ. Αγοραστός 
	 Η πρόληψη του καρκίνου του τραχήλου της μήτρας σήμερα, με βάση τις εντυπωσιακές  

εξελίξεις των τελευταίων ετών, δηλ. την εφαρμογή του εμβολιασμού όλων των γυναικών 
9-45 ετών εναντίον της μόλυνσης από τον ιό των ανθρωπίνων θηλωμάτων (HPV), που 
αποτελεί την γενεσιουργό αιτία της νόσου, καθώς και την διενέργεια ανά 5-10ετία του 
λεγόμενου HPV DNA test, που θα αντικαταστήσει το γνωστό τεστ Παπανικολάου στον 
προληπτικό έλεγχο των γυναικών, μπορεί πλέον να οδηγήσει σε εξάλειψη της νόσου σε 
σχετικά προβλεπόμενο χρονικό διάστημα (π.χ. για τις προηγμένες χώρες του δυτικού 
κόσμου εντός των επόμενων 20-40 ετών).
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Πρόεδροι - Ομιλητές

Αγοραστός Θ.
Καθηγητής Μαιευτικής-Γυναικολογίας 
ΑΠΘ, Πρόεδρος Ελληνικής HPV Εταιρείας

Ανταχόπουλος Χ.
Αν. Καθηγητής Παιδιατρικής-
Λοιμωξιολογίας ΑΠΘ, Γ’ Παιδιατρική 
Κλινική ΑΠΘ, ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Βικελούδα Κ.
Ειδικευόμενη, Γ΄ Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο, Υποψήφια Διδάκτωρ 
ΑΠΘ

Ζαούτης Θ.
Werner and Gertrude Henle Professor 
of Pediatrics, Professor of Epidemiology, 
Perelman School of Medicine, University 
of Pennsylvania, Division of Infectious 
Diseases, The Children’s Hospital of 
Philadelphia

Ιωσηφίδης Η.
Παιδίατρος-Λοιμωξιολόγος, Επικουρικός 
Ιατρός, Γ΄ Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Καδιλτζόγλου Ι.
Παιδίατρος, Διδάκτωρ ΑΠΘ, 
Επιστημονικός Συνεργάτης, Γ’ Παιδιατρική 
Κλινική ΑΠΘ, ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Καρανίκα Π.
Παιδογαστρεντερολόγος, 
Πανεπιστημιακή Υπότροφος, 
Γ’  Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Καρανταγλής Ν.
Παιδίατρος, Επιστημονικός Συνεργάτης, 
Γ΄ Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Καραπιπέρης Δ.
Παθολόγος-Λοιμωξιολόγος, 
Διευθυντής Τμήματος Λοιμώξεων, 
424 ΓΣΝΕ

Κολλιός Κ.
Αν. Καθηγητής Παιδιατρικής-Παιδιατρικής 
Νεφρολογίας ΑΠΘ, Γ’ Παιδιατρική Κλινική 
ΑΠΘ, ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Κυρβασίλης Φ.
Αν. Καθηγητής Παιδιατρικής 
Πνευμονολογίας ΑΠΘ, Γ’ Παιδιατρική 
Κλινική ΑΠΘ, ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Μαυρουδή Α.
Αν. Καθηγήτρια Παιδιατρικής-
Παιδιατρικής Αλλεργιολογίας ΑΠΘ

Μετταλίδης Σ.
Επ. Καθηγητής Παθολογίας-Λοιμώξεων 
ΑΠΘ, Α΄ Παθολογική Κλινική ΑΠΘ, 
ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

Μιχαηλίδου Ε.
Παιδίατρος, Διευθύντρια ΕΣΥ,
 Γ’ Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Ξυνιάς Ι.
Αν. Καθηγητής Παιδιατρικής-Παιδιατρικής 
Γαστρεντερολογίας ΑΠΘ, Γ΄ Παιδιατρική 
Κλινική ΑΠΘ, ΓΝΘ Ιπποκράτειο 
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Παπά Ά.
Καθηγήτρια Μικροβιολογίας 
ΑΠΘ, Διευθύντρια Εργαστηρίου 
Μικροβιολογίας, Τμήμα Ιατρικής ΑΠΘ

Παπαευαγγέλου Β.
Καθηγήτρια Παιδιατρικής - 
Λοιμωξιολογίας ΕΚΠΑ, 
Διευθύντρια Γ’ Παιδιατρικής Κλινικής 
ΕΚΠΑ, ΠΓΝΑ Αττικόν

Πυρπασοπούλου Α.
Παθολόγος-Λοιμωξιολόγος, Επιμελήτρια 
Α΄ ΕΣΥ, Β’ Προπαιδευτική Παθολογική 
Κλινική ΑΠΘ, ΓΝΘ Ιπποκράτειο 

Ροηλίδης Εμ.
Καθηγητής Παιδιατρικής Λοιµωξιολογίας 
ΑΠΘ, Διευθυντής Γ’ Παιδιατρικής Κλινικής 
ΑΠΘ, ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Ρωμιόπουλος Ι.
Παθολόγος -Λοιμωξιολόγος, 
Επιστημονικός Συνεργάτης, 
Β΄ Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Σκούρα Λ.
Αν. Καθηγήτρια Ιατρικής Βιοπαθολογίας-
Μικροβιολογίας, Τμήμα Ιατρικής ΑΠΘ

Σπούλου Β.
Αν. Καθηγήτρια Παιδιατρικής-
Λοιμωξιολογίας ΕΚΠΑ, ΓΝΠΑ Η Αγία Σοφία

Σπυρίδης Ν.
Επ. Καθηγητής Παιδιατρικής 
Λοιμωξιολογίας ΕΚΠΑ, Β΄ Παιδιατρική 
Κλινική ΕΚΠΑ, Νοσοκομείο Παίδων 
Α. Κυριακού

Συρογιαννόπουλος Γ.
Καθηγητής Παιδιατρικής Λοιμωξιολογίας 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας, 
Διευθυντής Πανεπιστημιακής 
Παιδιατρικής Κλινικής, ΠΓΝ Λάρισας

Τεφλιούδη Ε.
Παιδίατρος -Λοιμωξιολόγος, Επιμελήτρια 
Α΄ ΕΣΥ, Κέντρο Υγείας Λαγκαδά

Τσανάκας Ι.
Καθηγητής Παιδιατρικής Πνευμονολογίας 
ΑΠΘ, Γ’ Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Τσιάτσιου Ό.
Παιδίατρος, Διευθύντρια ΕΣΥ, 
Γ’ Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο 

Τσολιά Μ.
Καθηγήτρια Παιδιατρικής Λοιμωξιολογίας 
ΕΚΠΑ, Διευθύντρια Β’ Παιδιατρικής 
Κλινικής ΕΚΠΑ, ΓΝΠΑ Α. Κυριακού

Φιλιώτη Ι.
Παιδίατρος, Ε.ΔΙ.Π, Γ΄ Παιδιατρική Κλινική 
ΑΠΘ, ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Χατζηαγόρου Ε.
Αν. Καθηγήτρια Παιδιατρικής-
Παιδιατρικής Πνευμονολογίας ΑΠΘ, 
Γ’ Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο



• • •

• • •
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Γενικές πληροφορίες

 Ημερομηνία και τόπος διεξαγωγής
Κλινικό Φροντιστήριο
Παρασκευή 20 Σεπτεμβρίου 2019 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο (Κωνσταντινουπόλεως 49, 546 42 Θεσσαλονίκη)

Συνέδριο
Σάββατο 21  Σεπτεμβρίου 2019
Ολυμπιακό Μουσείο (3ης Σεπτεμβρίου, 546 36 Θεσσαλονίκη)

 Μοριοδότηση εκδήλωσης
Στην εκδήλωση χορηγούνται 14 Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME-CPD) 
από τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο (ΠΙΣ).

 Πιστοποιητικό
Σε όλους τους συμμετέχοντες της εκδήλωσης θα δοθεί πιστοποιητικό παρακολούθησης. 
Για την παραλαβή του πιστοποιητικού απαιτείται η παρακολούθηση του 60% του 
συνολικού χρόνου του επιστημονικού προγράμματος, σύμφωνα με τη σχετική εγκύκλιο 
του ΕΟΦ.  Θα υπάρχει σύστημα καταμέτρησης (bar code). Τα πιστοποιητικά θα δοθούν 
στη λήξη της εκδήλωσης και αφού πρώτα υποβληθεί στη γραμματεία η αξιολόγησή της.

 Κονκάρδα
Όλοι οι συμμετέχοντες θα παραλαμβάνουν από τη γραμματεία της εκδήλωσης την 
ειδική κονκάρδα, την οποία είναι υποχρεωμένοι να φορούν καθ’ όλη τη διάρκειά της.

 Δικαίωμα Συμμετοχής
Η συμμετοχή στο σεμινάριο είναι δωρεάν.

 Γραμματεία Εκδήλωσης

Θεσσαλονίκη: Σταδίου 50Α, 55534 Πυλαία, Θεσσαλονίκη
Τηλ.: 2310 247743, 2310 247734, Φαξ: 2310 247746, e-mail: info@globalevents.gr
Αθήνα: Βαλέστρα 2 & Λεωφ. A. Συγγρού 168, 17671 Καλλιθέα, Αθήνα
Τηλ.: 210 3250260, e-mail: athens@globalevents.gr
www.globalevents.gr
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Ευχαριστίες

Η Οργανωτική Επιτροπή της εκδήλωσης ευχαριστεί θερμά τις παρακάτω εταιρείες για      
τη συμβολή τους στη διοργάνωση.
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Σημειώσεις



1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Bexsero ενέσιμο εναιώρημα σε προγεμισμένη σύριγγα
Εμβόλιο έναντι του μηνιγγιτιδόκοκκου οροομάδας B (rDNA, συστατικών, προσροφημένο)
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
Μία δόση (0,5 ml) περιέχει: 

Ανασυνδυασμένη πρωτεΐνη σύντηξης NHBA του Neisseria meningitidis 
οροομάδας B 1, 2, 3 50 μικρογραμμάρια

Ανασυνδυασμένη πρωτεΐνη NadA του Neisseria meningitidis  
οροομάδας B 1, 2, 3 50 μικρογραμμάρια

Ανασυνδυασμένη πρωτεΐνη σύντηξης fHbp του Neisseria meningitidis 
οροομάδας B 1, 2, 3 50 μικρογραμμάρια

Κυστίδια εξωτερικής μεμβράνης (OMV) από Neisseria meningitidis 
οροομάδας B, στέλεχος NZ98/254, μετρούμενα ως ποσότητα ολικής 
πρωτεΐνης που περιέχει PorA P1.4 2

50 μικρογραμμάρια

1 παραγόμενη σε κύτταρα E. coli με τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA. 
2 προσροφημένη σε υδροξείδιο του αργιλίου (0,5 mg Al³+). 
3 NHBA (αντιγόνο του Neisseria που δεσμεύει την ηπαρίνη), NadA (προσκολλητίνη Α του 
Neisseria), fHbp (πρωτεΐνη που δεσμεύει τον παράγοντα H). Για τον πλήρη κατάλογο των εκ-
δόχων, βλ. παράγραφο 6.1.
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
Ενέσιμο εναιώρημα. Λευκό ιριδίζον υγρό εναιώρημα.
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: 
Το Bexsero ενδείκνυται για την ενεργητική ανοσοποίηση ατόμων ηλικίας από 2 μηνών και άνω 
έναντι της διηθητικής μηνιγγιτιδοκοκκικής νόσου που προκαλείται από Neisseria meningitidis 
οροομάδας B. Κατά τον εμβολιασμό θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη οι επιπτώσεις της διηθη-
τικής νόσου σε διαφορετικές ηλικιακές ομάδες, καθώς και η πολυμορφία των επιδημιολογικών 
δεδομένων των αντιγόνων για τα στελέχη της οροομάδας Β σε διαφορετικές γεωγραφικές περι-
οχές. Βλέπε παράγραφο 5.1 για πληροφορίες σχετικά με την προστασία έναντι συγκεκριμένων 
στελεχών της οροομάδας B. Η χρήση αυτού του εμβολίου πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τις 
επίσημες συστάσεις. 
4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης  
Δοσολογία
Πίνακας 1. Συνοπτική παρουσίαση της δοσολογίας

Ηλικία κατά την 
πρώτη δόση

Αρχική 
ανοσοποίηση

Διαστήματα 
μεταξύ των 

αρχικών δόσεων
Αναμνηστική χορήγηση

Βρέφη, 2 μηνών 
έως 5 μηνών α

Τρεις δόσεις,  
0,5 ml η καθεμία

Τουλάχιστον 
1 μήνας

Ναι, μία δόση μεταξύ  
των ηλικιών 12 και 15 μηνών με 

μεσοδιάστημα τουλάχιστον 6 μηνών 
μεταξύ της αρχικής σειράς και της 

αναμνηστικής δόσης β, γ

Βρέφη, 3 μηνών 
έως 5 μηνών

Δύο δόσεις,
0,5 ml η καθεμία

Τουλάχιστον 
2 μήνες

Βρέφη, 6 μηνών 
έως 11 μηνών

Δύο δόσεις,  
0,5 ml η καθεμία

Τουλάχιστον 
2 μήνες

Ναι, μία δόση κατά το δεύτερο έτος 
της ζωής με διάστημα τουλάχιστον 2 
μηνών μεταξύ της αρχικής σειράς και  

της αναμνηστικής δόσηςγ

Παιδιά, 12 μηνών 
έως 23 μηνών

Δύο δόσεις,  
0,5 ml η καθεμία

Τουλάχιστον 
2 μήνες

Ναι, μία δόση με διάστημα 12 έως 23 
μηνών μεταξύ της αρχικής σειράς και  

της αναμνηστικής δόσηςγ

Παιδιά, 2 ετών 
έως 10 ετών

Δύο δόσεις,  
0,5 ml η καθεμία

Τουλάχιστον 
1 μήνας

Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο 
μίας αναμνηστικής δόσης σε άτομα 

με συνεχή κίνδυνο έκθεσης σε μηνιγ-
γιτιδοκοκκική νόσο, βάσει επίσημων 

συστάσεωνδ

Έφηβοι (από 11 
ετών και άνω) και 

ενήλικες*
α     Η πρώτη δόση πρέπει να χορηγείται σε ηλικία τουλάχιστον 2 μηνών. Η ασφάλεια και η απο-

τελεσματικότητα του Bexsero σε βρέφη ηλικίας κάτω των 8 εβδομάδων δεν έχουν ακόμα 
τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα.

β     Σε περίπτωση καθυστέρησης, η αναμνηστική δόση δεν θα πρέπει να χορηγείται μετά την 
ηλικία των 24 μηνών.

γ    Βλέπε Παράγραφο 5.1. Η ανάγκη και ο χρονικός προγραμματισμός για περαιτέρω αναμνηστι-
κές δόσεις δεν έχει ακόμα καθοριστεί.

δ   Βλέπε Παράγραφο 5.1.
* Δεν υπάρχουν δεδομένα για ενήλικες ηλικίας άνω των 50 ετών.
Τρόπος χορήγησης
Το εμβόλιο χορηγείται με βαθιά ενδομυϊκή ένεση, κατά προτίμηση στο προσθιοπλάγιο τμήμα του 
μηρού στα βρέφη ή στην περιοχή του δελτοειδή μυ, στο άνω τμήμα του βραχίονα, στα άτομα 
μεγαλύτερης ηλικίας. Σε περίπτωση ταυτόχρονης χορήγησης περισσοτέρων του ενός εμβολίων, 
πρέπει να χρησιμοποιηθούν διαφορετικές θέσεις ένεσης. Το εμβόλιο δεν πρέπει να χορηγείται 
ενδοφλέβια, υποδόρια ή ενδοδερμικά και δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα εμβόλια στην ίδια 
σύριγγα. Για οδηγίες σχετικά με το χειρισμό αυτού του εμβολίου πριν από τη χορήγηση, βλέπε 
παράγραφο 6.6. 

4.3 Αντενδείξεις 
Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην πα-
ράγραφο 6.1. 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
Όπως ισχύει με όλα τα ενέσιμα εμβόλια, θα πρέπει πάντοτε να υπάρχει άμεσα διαθέσιμη κατάλλη-
λη ιατρική θεραπεία και παρακολούθηση σε περίπτωση αναφυλακτικής αντίδρασης μετά από τη 
χορήγηση του εμβολίου. Αντιδράσεις σχετιζόμενες με το άγχος, συμπεριλαμβανομένων αγγειοπνευ-
μονογαστρικών αντιδράσεων (συγκοπή), υπεραναπνοή ή αντιδράσεις σχετιζόμενες με το φόβο, 
μπορεί να προκύψουν σε συσχέτιση με τον εμβολιασμό, ως ψυχογενής αντίδραση στην ένεση με 
βελόνα (βλέπε παράγραφο 4.8). Είναι σημαντικό να λαμβάνονται μέτρα προς αποφυγή τραυμα-
τισμού λόγω λιποθυμίας. Αυτό το εμβόλιο δεν πρέπει να χορηγείται σε άτομα με θρομβοπενία ή 
οποιαδήποτε διαταραχή της πηκτικότητας που θα αποτελούσε αντένδειξη για ενδομυϊκή ένεση, 
εκτός εάν το δυνητικό όφελος αντισταθμίζει σαφώς τον κίνδυνο της χορήγησης. Όπως συμβαίνει 
με όλα τα εμβόλια, ο εμβολιασμός με το Bexsero ενδέχεται να μην παρέχει προστασία σε όλους 
τους εμβολιασθέντες. Το Bexsero δεν αναμένεται να παρέχει προστασία έναντι όλων των κυκλοφο-
ρούντων στελεχών μηνιγγιτιδόκοκκου της οροομάδας B (βλέπε παράγραφο 5.1). Όπως συμβαίνει 
με πολλά εμβόλια, οι επαγγελματίες υγείας θα πρέπει να έχουν υπόψη τους ότι μπορεί να προκύψει 
άνοδος της θερμοκρασίας μετά από τον εμβολιασμό βρεφών και παιδιών (ηλικίας κάτω των 2 ετών). 
Η προφυλακτική χορήγηση αντιπυρετικών κατά τον εμβολιασμό και λίγο μετά μπορεί να μειώσει 
την επίπτωση και την ένταση των εμπύρετων αντιδράσεων μετά τον εμβολιασμό. Η αντιπυρετική 
αγωγή θα πρέπει να ξεκινά σύμφωνα με τις τοπικές κατευθυντήριες γραμμές σε βρέφη και παιδιά 
(ηλικίας κάτω των 2 ετών). Τα άτομα με μειωμένη ικανότητα ανοσολογικής απόκρισης, ανεξάρτητα 
από το αν αυτή οφείλεται στη χρήση ανοσοκατασταλτικής θεραπείας, σε γενετική διαταραχή ή σε 
άλλα αίτια, ενδέχεται να έχουν μειωμένη αντισωματική απόκριση στην ενεργή ανοσοποίηση. Υπάρ-
χουν διαθέσιμα δεδομένα για την ανοσογονικότητα σε άτομα με ανεπάρκειες του συμπληρώματος, 
ασπληνία ή δυσλειτουργίες του σπληνός (βλέπε παράγραφο 5.1). Τα άτομα με συνήθεις ανεπάρκειες 
συμπληρώματος (για παράδειγμα ανεπάρκειες C3 και C5) και τα άτομα που λαμβάνουν θεραπείες 
που αναστέλλουν την ενεργοποίηση του τελικού συμπληρώματος (για παράδειγμα, η εκουλιζουμά-
μπη) είναι σε αυξημένο κίνδυνο διεισδυτικής νόσου που προκαλείται από την ομάδα Β του Neisseria 
meningitidis ακόμη και μετά τον εμβολιασμό με Bexsero. Δεν υπάρχουν δεδομένα για τη χρήση του 
Bexsero σε άτομα ηλικίας άνω των 50 ετών, ενώ  υπάρχουν περιορισμένα δεδομένα σε ασθενείς με 
χρόνια προβλήματα υγείας. Ο ενδεχόμενος κίνδυνος άπνοιας και η ανάγκη παρακολούθησης της 
αναπνευστικής λειτουργίας επί 48-72 ώρες θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη κατά τη χορήγηση της 
αρχικής σειράς ανοσοποίησης σε πολύ πρόωρα βρέφη (διάρκεια κύησης ≤ 28 εβδομάδες) και ιδι-
αίτερα για εκείνα με προηγούμενο ιστορικό αναπνευστικής ανωριμότητας. Δεδομένου ότι το όφελος 
του εμβολιασμού σε αυτή την ομάδα βρεφών είναι υψηλό, ο εμβολιασμός δεν θα πρέπει να παρα-
λείπεται ή να αναβάλλεται. Το πώμα του άκρου της σύριγγας μπορεί να περιέχει λάτεξ από φυσικό 
καουτσούκ. Παρόλο που ο κίνδυνος για την εμφάνιση αλλεργικών αντιδράσεων είναι πολύ μικρός, οι 
επαγγελματίες υγειονομικής περίθαλψης θα πρέπει να εξετάζουν τη σχέση οφέλους κινδύνου πριν 
από τη χορήγηση αυτού του εμβολίου σε άτομα με γνωστό ιστορικό υπερευαισθησίας στο λάτεξ. 
Η καναμυκίνη χρησιμοποιείται στην αρχή της παραγωγικής διαδικασίας και απομακρύνεται κατά 
τα μεταγενέστερα στάδια της παραγωγής. Εάν υπάρχει καναμυκίνη στο τελικό εμβόλιο, τα επίπεδά 
της είναι κάτω από 0,01 μικρογραμμάρια ανά δόση. Η ασφαλής χρήση του Bexsero σε άτομα με 
ευαισθησία στην καναμυκίνη δεν έχει ακόμα τεκμηριωθεί. 
4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλε-
πίδρασης  
Χρήση με άλλα εμβόλια  Το Bexsero μπορεί να χορηγείται ταυτόχρονα με οποιοδήποτε από τα 
ακόλουθα αντιγόνα εμβολίων, που χορηγούνται είτε ως μονοδύναμα είτε ως συνδυασμένα εμ-
βόλια: διφθερίτιδας, τετάνου, κοκκύτη (ακυτταρικό), Haemophilus influenzae τύπου b, αδρανο-
ποιημένο έναντι της πολιομυελίτιδας, ηπατίτιδας B, επταδύναμο συζευγμένο πνευμονιοκοκκικό, 
ιλαράς, παρωτίτιδας, ερυθράς, ανεμευλογιάς και συζευγμένο μηνιγγιτιδόκοκκου οροομάδων A, 
C, W, Y. Κλινικές μελέτες κατέδειξαν ότι οι ανοσολογικές αποκρίσεις στα συγχορηγούμενα τυπικά 
εμβόλια δεν επηρεάστηκαν από την ταυτόχρονη χορήγηση του Bexsero, βάσει των ποσοστών μη 
κατώτερης απόκρισης αντισωμάτων σε σύγκριση με τη χορήγηση μόνο των τυπικών εμβολίων. 
Σε διάφορες μελέτες, παρατηρήθηκαν μη συνεπή αποτελέσματα αναφορικά με τις ανταποκρί-
σεις στον αδρανοποιημένο ιό της πολιομυελίτιδας τύπου 2 και στον ορότυπο 6B του συζευγμένου 
πνευμονιοκοκκικού εμβολίου, ενώ σημειώθηκαν επίσης χαμηλότεροι τίτλοι αντισωμάτων στο αντι-
γόνο της περτακτίνης του κοκκύτη, όμως αυτά τα δεδομένα δεν υποδηλώνουν κλινικά σημαντική 
παρεμβολή. Λόγω του αυξημένου κινδύνου για πυρετό, ευαισθησία στη θέση ένεσης, μεταβολή 
στις συνήθειες πρόσληψης τροφής και ευερεθιστότητα κατά τη συγχορήγηση του Bexsero με τα 
εμβόλια που αναφέρονται παραπάνω, μπορεί να εξετάζονται διαφορετικοί εμβολιασμοί όταν αυτό 
είναι εφικτό. Η προφυλακτική χρήση παρακεταμόλης μειώνει την επίπτωση και τη σοβαρότητα 
του πυρετού, χωρίς να επηρεάζει την ανοσογονικότητα, ούτε του Bexsero, ούτε των τυπικών εμ-
βολίων. Η επίδραση άλλων αντιπυρετικών εκτός της παρακεταμόλης στην ανοσολογική απόκριση 
δεν έχει μελετηθεί. Η συγχορήγηση του Bexsero με άλλα εμβόλια που δεν αναφέρονται παραπάνω 
δεν έχει μελετηθεί. Όταν το Bexsero χορηγείται ταυτόχρονα με άλλα εμβόλια, η χορήγηση πρέπει 
να γίνεται σε διαφορετικές θέσεις ένεσης (βλέπε παράγραφο 4.2). 
4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία  
Κύηση  Δεν διατίθενται επαρκή κλινικά δεδομένα σχετικά με την έκθεση κατά την εγκυμοσύνη. Ο 
ενδεχόμενος κίνδυνος για τις έγκυες γυναίκες δεν είναι γνωστός. Ωστόσο, ο εμβολιασμός δεν θα 
πρέπει να παραλείπεται όταν υπάρχει σαφής κίνδυνος έκθεσης σε μηνιγγιτιδοκοκκική λοίμωξη. 
Δεν υπήρξαν ενδείξεις τοξικότητας για τη μητέρα ή το έμβρυο, ούτε σημειώθηκαν επιδράσεις 
στην εγκυμοσύνη, τη μητρική συμπεριφορά, τη γονιμότητα των θηλέων ή τη μεταγεννητική ανά-
πτυξη σε μια μελέτη όπου θηλυκοί κόνικλοι έλαβαν Bexsero σε δόση περίπου δεκαπλάσια από την 
ανθρώπινη ισοδύναμη δόση, βάσει βάρους σώματος. 
Θηλασμός Δεν υπάρχουν διαθέσιμες πληροφορίες για την ασφάλεια του εμβολίου σε γυναίκες και 
τα παιδιά τους κατά τη διάρκεια του θηλασμού. Η σχέση οφέλους κινδύνου πρέπει να εξετάζεται 
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πριν από τη λήψη απόφασης σχετικά με ανοσοποίηση κατά τη διάρκεια του θηλασμού. Σε κόνι-
κλους, δεν παρατηρήθηκαν ανεπιθύμητες ενέργειες σε εμβολιασμένες μητέρες ή στους απογόνους 
τους, έως την ημέρα 29 της γαλουχίας. Σε ζώα, το Bexsero ήταν ανοσογόνο σε μητέρες που εμβο-
λιάστηκαν πριν από τη γαλουχία και αντισώματα ανιχνεύθηκαν στους απόγονους, αλλά τα επίπεδα 
των αντισωμάτων στο γάλα δεν προσδιορίστηκαν. 
Γονιμότητα Δεν υπάρχουν δεδομένα για τη γονιμότητα στον άνθρωπο. Σε μελέτες που πραγματο-
ποιήθηκαν σε ζώα, δεν υπήρξαν επιδράσεις στη γονιμότητα των θηλυκών. 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων 
Το Bexsero δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μη-
χανημάτων. Ωστόσο, κάποιες από τις ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρονται στην παράγραφο 
4.8 «Ανεπιθύμητες ενέργειες» ενδέχεται να επηρεάσουν προσωρινά την ικανότητα οδήγησης ή 
χειρισμού μηχανημάτων. 
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες 
Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας  Η ασφάλεια του Bexsero αξιολογήθηκε σε 17 μελέτες, από τις 
οποίες οι 10 ήταν τυχαιοποιημένες, ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές με 10.565  άτομα (ηλικίας 2 
μηνών και άνω) που έλαβαν τουλάχιστον μία δόση του Bexsero. Από τα άτομα που έλαβαν το 
Bexsero, 6.837 ήταν βρέφη και παιδιά (ηλικίας κάτω των 2 ετών), 1.051 ήταν παιδιά (ηλικίας 
2 έως 10 ετών) και 2.677 ήταν έφηβοι και ενήλικες. Από τα άτομα που έλαβαν αρχική σειρά 
ανοσοποίησης για βρέφη, τα 3.285 έλαβαν αναμνηστική δόση κατά το δεύτερο έτος της ζωής. 
Σε βρέφη και παιδιά (ηλικίας κάτω των 2 ετών), οι πιο συχνές τοπικές και συστηματικές ανεπι-
θύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν σε κλινικές δοκιμές ήταν ευαισθησία και ερύθημα στη 
θέση ένεσης, πυρετός και ευερεθιστότητα. Σε κλινικές μελέτες σε βρέφη που εμβολιάστηκαν σε 
ηλικία 2, 4 και 6 μηνών, πυρετός (≥ 38°C) αναφέρθηκε από το 69% έως το 79% των ατόμων 
όταν το Bexsero χορηγήθηκε ταυτόχρονα με τα τυπικά εμβόλια (που περιέχουν τα ακόλουθα 
αντιγόνα: 7δύναμο συζευγμένο πνευμονιοκοκκικό, διφθερίτιδας, τετάνου, κοκκύτη ακυττα-
ρικό, ηπατίτιδας B, αδρανοποιημένο πολιομυελίτιδας και Haemophilus influenzae τύπου b) 
έναντι του 44% έως 59% των ατόμων που έλαβαν μόνο τα τυπικά εμβόλια. Επίσης, υψηλότερα 
ποσοστά χρήσης αντιπυρετικών αναφέρθηκαν σε βρέφη που εμβολιάστηκαν με το Bexsero και 
με τυπικά εμβόλια. Όταν το Bexsero χορηγήθηκε μόνο του, η συχνότητα του πυρετού ήταν 
παρόμοια με εκείνη που συσχετίζεται με τα τυπικά βρεφικά εμβόλια, τα οποία χορηγούνται στη 
διάρκεια κλινικών δοκιμών. Στις περιπτώσεις που παρουσιάστηκε πυρετός, αυτός γενικά ακο-
λούθησε προβλέψιμη πορεία και στην πλειονότητα των περιπτώσεων υποχώρησε την επόμενη 
ημέρα του εμβολιασμού. Σε εφήβους και ενήλικες, οι πιο συχνές τοπικές και συστηματικές ανε-
πιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν ήταν άλγος στη θέση ένεσης, αίσθημα κακουχίας και 
κεφαλαλγία. Δεν παρατηρήθηκε αύξηση στην επίπτωση ή τη σοβαρότητα των ανεπιθύμητων 
ενεργειών με τις επακόλουθες δόσεις της σειράς εμβολιασμού.
Συνοπτικός κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες (ύστερα από αρχική ανοσοποίηση ή αναμνηστική δόση) των οποίων η 
συσχέτιση με τον εμβολιασμό θεωρείται τουλάχιστον ενδεχόμενη κατηγοριοποιήθηκαν ανά συ-
χνότητα. Οι συχνότητες εμφάνισης ορίζονται ως εξής:
Πολύ συχνές: (≥ 1/10)
Συχνές: (≥1/100 έως <1/10)
Όχι συχνές: (≥1/1.000 έως <1/100)
Σπάνιες: (≥1/10.000 έως <1/1.000)
Πολύ σπάνιες: (<1/10.000)
Μη γνωστές: (Δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα)
Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά 
σοβαρότητας. Εκτός από τις αναφορές που προέρχονται από κλινικές δοκιμές, αναφορές εθελο-
ντών που έχουν ληφθεί σε παγκόσμιο επίπεδο για ανεπιθύμητες ενέργειες από την παρακολούθη-
ση μετά την κυκλοφορία του Bexsero στην αγορά συμπεριλαμβάνονται στη λίστα. Λόγω του ότι οι 
εν λόγω αντιδράσεις έχουν αναφερθεί εθελοντικά από έναν πληθυσμό άγνωστου μεγέθους, δεν 
καθίσταται πάντα εφικτό να υπολογιστεί με αξιοπιστία η συχνότητα εμφάνισής τους και για το λόγο 
αυτό παρατίθενται με συχνότητα εμφάνισης μη γνωστή.
Βρέφη και παιδιά (ηλικίας έως 10 ετών)
Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος 
Μη γνωστές: αλλεργικές αντιδράσεις (συμπεριλαμβανομένων των αναφυλακτικών αντιδράσεων).
Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης 
Πολύ συχνές: διαταραχές πρόσληψης τροφής.
Διαταραχές του νευρικού συστήματος 
Πολύ συχνές: υπνηλία, ασυνήθιστο κλάμα, κεφαλαλγία. Όχι συχνές: σπασμοί (συμπεριλαμβάνονται 
πυρετικοί σπασμοί). Μη γνωστές: Υποτονικό-υποαντιδραστικό επεισόδιο, μηνιγγικός ερεθισμός 
(σημεία μηνιγγικού ερεθισμού, όπως δυσκαμψία του αυχένα ή φωτοφοβία, έχουν αναφερθεί 
σποραδικά λίγο μετά τον εμβολιασμό. Αυτά τα συμπτώματα ήταν ήπιας και παροδικής φύσεως).
Αγγειακές διαταραχές 
Όχι συχνές: ωχρότητα (σπάνια μετά από αναμνηστική δόση). Σπάνιες: σύνδρομο Kawasaki.
Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος 
Πολύ συχνές: διάρροια, έμετος (όχι συχνά μετά από αναμνηστική δόση).
Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού 
Πολύ συχνές: εξάνθημα (παιδιά ηλικίας 12 έως 23 μηνών) (όχι συχνά μετά από αναμνηστική 
δόση). Συχνές: εξάνθημα (βρέφη και παιδιά ηλικίας 2 έως 10 ετών). Όχι συχνές: έκζεμα. Σπάνιες: 
κνίδωση.
Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού 
Πολύ συχνές: αρθραλγία.
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης 
Πολύ συχνές: πυρετός (≥38°C), ευαισθησία της θέσης ένεσης (συμπεριλαμβάνεται σοβαρή 
ευαισθησία της θέσης ένεσης που ορίζεται ως κλάμα κατά την κίνηση του άκρου όπου έγινε η 
ένεση), ερύθημα της θέσης ένεσης, οίδημα της θέσης ένεσης, σκλήρυνση της θέσης ένεσης, 

ευερεθιστότητα. Όχι συχνές: πυρετός (≥40°C). Μη γνωστές: αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης 
(συμπεριλαμβανομένου του εκτεταμένου οιδήματος του εμβολιασμένου άκρου, φλύκταινα στη ή 
γύρω από την θέση της ένεσης και οζίδιο στο σημείο της ένεσης που μπορεί να παραμείνει για 
περισσότερο από ένα μήνα).
Έφηβοι (από 11 ετών και άνω) και ενήλικες
Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος 
Μη γνωστές: αλλεργικές αντιδράσεις (συμπεριλαμβανομένων των αναφυλακτικών αντιδράσεων)
Διαταραχές του νευρικού συστήματος 
Πολύ συχνές: κεφαλαλγία. Μη γνωστές: συγκοπή ή αγγειοπνευμονογαστρικές αντιδράσεις στην 
ένεση, μηνιγγικός ερεθισμός (σημεία μηνιγγικού ερεθισμού, όπως δυσκαμψία του αυχένα ή φω-
τοφοβία, έχουν αναφερθεί σποραδικά λίγο μετά τον εμβολιασμό. Αυτά τα συμπτώματα ήταν ήπιας 
και παροδικής φύσεως).
Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος 
Πολύ συχνές: ναυτία.
Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού 
Πολύ συχνές: μυαλγία, αρθραλγία.
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης 
Πολύ συχνές: άλγος της θέσης ένεσης (συμπεριλαμβάνεται σοβαρό άλγος της θέσης ένεσης που 
ορίζεται ως αδυναμία εκτέλεσης των φυσιολογικών καθημερινών δραστηριοτήτων), οίδημα της 
θέσης ένεσης, σκλήρυνση της θέσης ένεσης, ερύθημα της θέσης ένεσης, αίσθημα κακουχίας. Μη 
γνωστές: πυρετός, αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης (συμπεριλαμβανομένου του εκτεταμένου 
οιδήματος του εμβολιασμένου άκρου, φλύκταινα στη ή γύρω από την θέση της ένεσης και οζίδιο 
στο σημείο της ένεσης που μπορεί να παραμείνει για περισσότερο από ένα μήνα).
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών 
Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 
του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης 
οφέλους κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να ανα-
φέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμά-
κων (Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 213 2040380/337, Φαξ: + 30 210 
6549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr).
4.9 Υπερδοσολογία Η εμπειρία σχετικά με την υπερδοσολογία είναι περιορισμένη. Σε περίπτω-
ση υπερδοσολογίας, συνιστάται παρακολούθηση των ζωτικών λειτουργιών και κατά το δυνατόν 
αντιμετώπιση των συμπτωμάτων.
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
6.1 Κατάλογος εκδόχων
Χλωριούχο νάτριο
Ιστιδίνη
Σακχαρόζη
Ύδωρ για ενέσιμα
Για το υλικό προσρόφησης, βλέπε παράγραφο 2.
6.2 Ασυμβατότητες
Ελλείψει μελετών σχετικά με τη συμβατότητα, το παρόν φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να ανα-
μειγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα.
6.3 Διάρκεια ζωής
3 χρόνια
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος
Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C - 8°C). Μην καταψύχετε. Φυλάσσετε στην αρχική συσκευασία για να 
προστατεύεται από το φως.
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη
0,5 ml εναιωρήματος σε προγεμισμένη σύριγγα (γυαλί τύπου I) με πώμα εισχώρησης εμβόλου 
(ελαστικό βρωμοβουτυλίου τύπου I) και με προστατευτικό πώμα του άκρου (ελαστικό τύπου I ή 
τύπου II), με ή χωρίς βελόνες. Συσκευασίες της 1 ή των 10 συρίγγων. Μπορεί να μην κυκλοφορούν 
όλες οι συσκευασίες.
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός
Κατά τη φύλαξη μπορεί να παρατηρηθεί ένα λεπτό υπόλευκο ίζημα στην προγεμισμένη σύριγγα 
που περιέχει το εναιώρημα. Πριν από τη χρήση, η προγεμισμένη σύριγγα πρέπει να ανακινηθεί 
καλά, ώστε να σχηματιστεί ομοιογενές εναιώρημα. Το εμβόλιο πρέπει να εξετάζεται οπτικά για 
αιωρούμενα σωματίδια και αλλοίωση του χρώματος πριν από τη χορήγηση. Σε περίπτωση που 
παρατηρηθεί οποιοδήποτε ξένο αιωρούμενο σωματίδιο ή/και διαφοροποίηση της εμφάνισης, 
μη χορηγήσετε το εμβόλιο. Εάν στη συσκευασία παρέχονται δύο βελόνες διαφορετικού μήκους, 
επιλέξτε την κατάλληλη βελόνα για να διασφαλίσετε ενδομυϊκή χορήγηση.
Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις 
κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
GSK Vaccines S.r.l, Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Ιταλία
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
EU/1/12/812/001
EU/1/12/812/002
EU/1/12/812/003
EU/1/12/812/004
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 14 Ιανουαρίου 2013
Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 18 Σεπτεμβρίου 2017
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
28/03/2019. 
Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό 
τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu.PM
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