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Χαιρετισμός

Αγαπητοί/ές συνάδελφοι

Μέσα από τις πολλές δυσκολίες που μας προκάλεσε η πανδημία του SARS-CoV-2 την 
προηγούμενη χρονιά είμαι στην ευχάριστη θέση να σας καλωσορίσω στη διοργάνωση 
των Παιδιατρικών Ημερών 2021 με το πολύ επίκαιρο θέμα «Η παιδιατρική πράξη 
στη μετά-Covid εποχή» που συνδιοργανώνουν η Γ’ Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ με την 
Παιδιατρική Εταιρεία Βορείου Ελλάδος. 

Η πανδημία έχει γίνει πλέον μέρος της ζωής και της εργασίας του παιδιάτρου. Μιλάμε πλέον 
για μετά-covid εποχή με την έννοια όχι της παρέλευσης του covid αλλά της συμβίωσης 
με αυτόν. Ο παιδίατρος πρέπει να μάθει για τον covid, να προσαρμόσει τις πρακτικές του 
και να είναι σε θέση να αντιμετωπίσει αυτές τις καταστάσεις. Έτσι, πιστεύουμε ότι τα πολύ 
επίκαιρα θέματα του σεμιναρίου (νόσηση από covid, αντίκτυπος στην κοινωνία και στον 
παιδίατρο, εμβολιασμοί στην εποχή covid και νέες μέθοδοι παιδιατρικής πρακτικής) θα 
βοηθήσουν τον παιδίατρο να αντιμετωπίσει τη νέα κατάσταση και να προσαρμοσθεί.

Όπως κάθε χρόνο έτσι και εφέτος σχεδιάστηκαν προσυνεδριακά κλειστά φροντιστήρια 
σε χώρους του Ιπποκράτειου Νοσοκομείου όπου με πλήρως διαδραστικό τρόπο θα 
παρουσιασθούν με λεπτομέρεια διαγνωστικές πρακτικές και αξιολόγησή τους καθώς 
και πρακτικές αντιμετώπισης χρήσιμες στον παιδίατρο.

Έτσι, με μεγάλη χαρά σας καλωσορίζουμε στο φετινό σεμινάριο με την ελπίδα ότι θα 
προσφέρει γνώση και εμπειρία σε επίκαιρα παιδιατρικά προβλήματα.

Εκ μέρους της Οργανωτικής Επιτροπής
Εμμανουήλ Ροηλίδης
Καθηγητής Παιδιατρικής - Λοιμωξιολογίας ΑΠΘ
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Επιτροπές

Πρόεδρος:  Διαμαντή Ελισάβετ
Αντιπρόεδρος: Χατζηπαντελής Εμμανουήλ
Γεν. Γραμματέας: Παπαδοπούλου Αλατάκη Ευφημία
Tαμίας:  Σταμπουλή Στέλλα
Αν. Ταμίας:  Παναγοπούλου Παρασκευή
Αν. Γραμματέας: Χατζηαγόρου Ελπίδα
Μέλος:   Μαυρίδης Παναγιώτης

Επίτιμος Πρόεδρος: Ιωάννης Τσανάκας

Πρόεδρος:  Ροηλίδης Εμμανουήλ

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

Επίτιμος Πρόεδρος: Ιωάννης Τσανάκας

Πρόεδρος:  Ροηλίδης Εμμανουήλ

Μέλη:   Ανταχόπουλος Χαράλαμπος 
  Βασιλάκη Κωνσταντίνα
  Γαλογάβρου Μαρία
  Ιωσηφίδης Ηλίας 
  Καδιλτζόγλου Ισαάκ
  Καρανταγλής Νικόλαος
  Κολλιός Κωνσταντίνος
  Κούρτη Μαρία
  Κυρβασίλης Φώτιος
.

Νούτσου Βαρβάρα
Ουραήλογλου Ολυμπία
Τσιάτσιου Όλγα
Χατζή Αλεξάνδρα
Χατζηαγόρου Ελπίδα

Μιχαηλίδου Ελισάβετ 
Ξυνιάς Ιωάννης 
Παπαγιάννη Μαρία
Τούλια Ηλέκτρα
Τσιάτσιου Όλγα 
Τσιρουκίδου Κυριακή
Φιλιώτη Ιωάννα
Χατζή Αλεξάνδρα 
Χατζηαγόρου Ελπίδα

Δ.Σ. ΠΑΙΔΙΑΤΡΙΚΗΣ ΕΤΑΙΡΕΙΑΣ ΒΟΡΕΙΟΥ ΕΛΛΑΔΟΣ

ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ
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Παρασκευή 8 Οκτωβρίου 2021     ΓΝΘ Ιπποκράτειο

08.30-13.30 Κλινικό Φροντιστήριο

08.30-09.00 Προσέλευση - Εγγραφές–Εισαγωγή

09.00-10.45  Διακίνηση στους σταθμούς εκπαίδευσης

10.45-11.30  Διάλειμμα - Καφέ

11.30-13.15  Διακίνηση στους σταθμούς εκπαίδευσης

ΣΤΑΘΜΟΙ

Α΄ Σταθμός: Αίθουσα Γ’ Παιδιατρικής Κλινικής 
 Μέσα ατομικής προστασίας στο Νοσοκομείο, στα ΤΕΠ, στο Ιατρείο
 Ο. Τσιάτσιου, Ε. Μιχαηλίδου

Β΄ Σταθμός:  Σχολείο Γ΄ Παιδιατρικής Κλινικής
 Point of care. Διαγνωστικά εργαλεία για COVID-19 και άλλες λοιμώξεις του 

αναπνευστικού
 Ν. Καρανταγλής, Α. Βικελούδα

Γ΄ Σταθμός: Θάλαμος 505
 Η τεχνική της εξ αποστάσεως επικοινωνίας-συνέντευξης 
 Β. Νταφούλης, Χ. Τερνιώτης

Δ΄ Σταθμός: Αμφιθέατρο ΜΕΤΑΞΑ
 Η αξιολόγηση της οξυμετρίας
 Μ. Γαλογάβρου, Ι. Λιάλιας

Σταθμοί
09:00-09:45 Α Β Γ Δ
10:00-10:45 Δ Α Β Γ
10:45-11:30 Διάλειμμα
11:30-12:15 Γ Δ Α Β
12:30-13:15 Β Γ Δ Α
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

Σάββατο 9 Οκτωβρίου 2021   Ολυμπιακό Μουσείο

08:30-09:00 Εγγραφές 
 *Η διαδικτυακή αναμετάδοση θα ξεκινήσει στις 09.00

09:00-10:15   ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ      
 COVID-19 ΣΤΑ ΝΕΟΓΝΑ, ΠΑΙΔΙΑ ΚΑΙ ΕΦΗΒΟΥΣ
 Προεδρείο: A. Γαλλή, Μ. Θεοδωρίδου

 Κάθετη μετάδοση - περιγεννητική νοσηρότητα
 Α. Κοντού
 Από την έναρξη της πανδημίας COVID-19, η διαχείριση των ύποπτων ή επιβεβαιωμένων 

για SARS-CoV-2 εγκύων και των νεογνών τους αποτελεί πραγματική πρόκληση στο χώρο 
της Περιγεννητικής Ιατρικής. Με βάση την υπάρχουσα εμπειρία και τα αποτελέσματα των 
σχετικών ερευνών, στην εισήγηση γίνεται προσπάθεια να δοθούν απαντήσεις σε καίρια 
ερωτήματα όπως είναι η κάθετη μετάδοση του ιού από τη μητέρα στο έμβρυο-νεογνό, οι 
επιπτώσεις της COVID-19 στη μητέρα-νεογνό και αναπτύσσονται οι βέλτιστες στρατηγι-
κές διαχείρισης των κυήσεων αυτών από Νεογνολογική άποψη αμέσως μετά τη γέννηση.

 Covid-19 στα παιδιά: μετάδοση και νοσηρότητα
 Α. Μίχος

 Covid-19 στην εφηβεία
 Ο. Τσιάτσιου
 Ο κορονοϊός μπορεί να επηρεάσει τους εφήβους άμεσα και έμμεσα. Η νόσος διαδράμει 

σε γενικές γραμμές ήπια, όμως ο κίνδυνος επιπλοκών είναι μεγαλύτερος απ’ ότι στις μι-
κρότερες ηλικίες. Πέρα όμως από την αρρώστια, η κοινωνική, συναισθηματική και ψυχική 
ευημερία πολλών εφήβων έχει επηρεαστεί από την πανδημία με πιθανότατα μακροπρόθε-
σμες συνέπειες σε όλη τη διάρκεια της ζωής τους.

10:15-10:45    ΔΙΑΛΕΞΗ
 Προεδρείο: Ε. Ροηλίδης

 Covid, μεταλλάξεις και μετά-Covid εποχή
 Σ. Τσιόδρας
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Σάββατο 9 Οκτωβρίου 2021   Ολυμπιακό Μουσείο

10:45 -11:25   ΕΝΑΡΞΗ-ΧΑΙΡΕΤΙΣΜΟΙ
 Ν. Νίτσας, Πρόεδρος Ιατρικού Συλλόγου
 Κ. Αναστασιάδης, Πρόεδρος Τμήματος Ιατρικής ΑΠΘ
 Θ. Δαρδαβέσης, Κοσμήτορας Σχολής Επιστημών Υγείας ΑΠΘ

 ΒΡΑΒΕΥΣΕΙΣ

11:25-11:55  Διάλειμμα καφέ

11:55-12:45 ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ
 COVID-19: ΕΜΜΕΣΕΣ ΚΑΙ ΑΠΩΤΕΡΕΣ ΣΥΝΕΠΕΙΕΣ ΣΤΑ ΠΑΙΔΙΑ
 Προεδρείο: Μ. Τραχανά, Ε. Χατζηαγόρου

 MIS-C: ένα νεοφανές πολυσυστηματικό φλεγμονώδες σύνδρομο
 Ε. Μιχαηλίδου
 Ο καινούριος κορωνοϊός, SARS-Cov-2 έβαλε σε δοκιμασία τη διεθνή ιατρική κοινότητα και 

όχι μόνο, με τη γρήγορη εξάπλωση και τη μεγάλη νοσηρότητά του. Πέρα όμως από την κλι-
νική εικόνα της οξείας λοίμωξης, διαπιστώθηκε ότι μπορεί να προκαλέσει, κυρίως στα παι-
διά και τους εφήβους, ένα πολυσυστηματικό φλεγμονώδες σύνδρομο που έχει κάποιους 
κοινούς χαρακτήρες με τη νόσο Kawasaki. Η κλινική εικόνα του συνδρόμου μπορεί να εί-
ναι από ήπια έως εξαιρετικά βαριά και να οδηγήσει ακόμη και σε θάνατο. Είναι σημαντικό 
λοιπόν κάθε γιατρός να μπορεί να αναγνωρίσει την οντότητα, ώστε οι μικροί ασθενείς να 
αντιμετωπίζονται έγκαιρα.

 Απώτερες συνέπειες της covid-19
 Φ. Κυρβασίλης
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Σάββατο 9 Οκτωβρίου 2021   Ολυμπιακό Μουσείο

12:45-14:30 ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ
 COVID-19 ΣΤΑ ΠΑΙΔΙΑ: ΑΠΟ ΤΗ ΣΚΟΠΙΑ ΤΩΝ ΕΙΔΙΚΩΝ 
 Προεδρείο: Ι. Τσανάκας, Ν. Ιντζεσίλογλου

 Ο ρόλος των παιδιών στην πανδημία
 Β. Παπαευαγγέλου
 Στη διάρκεια της εισήγησης θα γίνει ανασκόπηση των δεδομένων σχετικά με το ρόλο των 

παιδιών και της λειτουργίας των σχολείων στη διασπορά του ιού στη κοινότητα. Ευθύνο-
νται τα παιδιά για τη μετάδοση του ιού στην οικογένεια και συνεπώς την αύξηση των κρου-
σμάτων στη κοινότητα ή αντίθετα απλά αποτελούν ένα «καθρέπτη» της διασποράς του ιού 
στη κοινότητα? Άλλαξε τα δεδομένα η επικράτηση της μετάλλαξης Δ? Ποιός ο ρόλος των 
μέτρων πρόληψης διασποράς του ιού  που περιλαμβάνονται στο πρωτόκολλο λειτουργίας 
των σχολικών μονάδων;

 Εμπειρία της πανδημίας με τα μάτια ενός εκπαιδευτικού
 Α. Κόπτσης

  Ψυχιατρικές συνέπειες της covid-19 στα παιδιά και τους εφήβους
 Β. Νταφούλης
 Οι επιπτώσεις της μετά-covid εποχής στην ψυχική υγεία των παιδιών και των εφήβων είναι 

πλέον φανερές και εκδηλώνονται με επισκέψεις στα εξωτερικά ιατρεία για ποικίλες διατα-
ραχές τηδς διαθεσης και του αγχους  και στην κλινική πρακτική της νοσηλείας με αυξανό-
μενες  αυτοκαταστροφοκες-αυτοκτονικες συμπεριφορες και προβλήματα στις σχέσεις με 
τους ενηλίκους και συνομηλίκους.

 Βιοηθική διάσταση της υποχρεωτικότητας των εμβολιασμών
 Φ. Παναγοπούλου

14:30-15:15 Ελαφρύ γεύμα
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15:15-16.00 ΣΥΝΕΔΡΙΑ
 ΑΣΚΗΣΗ ΤΗΣ ΠΑΙΔΙΑΤΡΙΚΗΣ ΣΤΗ ΜΕΤΑ-COVID ΕΠΟΧΗ
 Συντονιστής: Χ. Ανταχόπουλος, Ν. Καρανταγλής

 Παραδοσιακή
 Ι. Καδιλτζόγλου

 Βασισμένη στη σύγχρονη τεχνολογία
 Α. Καμπούρας
 Εφαρμογές υγείας (mobile health apps), εφαρμόσιμες συσκευές (wearables) τηλεϊατρι-

κής, ιατρικές επισκέψεις εξ αποστάσεως καθώς και η γιγάντωση της τεχνητής νοημοσύνης 
χρησιμοποιήθηκαν για πρώτη φορά σε ευρεία κλίμακα λόγω των περιορισμών της πανδη-
μίας και αποδείχθηκαν ιδιαίτερα χρήσιμες. Η εφαρμογή τους στην καθημέρα παιδιατρική 
πράξη αν και θελτική, εγκυμονεί ωστόσο κινδύνους καθώς πολλά από τα μειονεκτήματα 
των υπηρεσιών αυτών δεν έχουν ακόμη αντιμετωπιστεί.

16.00-16.30 ΣΥΝΤΟΜΕΣ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΕΙΣ

16.00-16.05 Υγειονομικοί: Ταμείο Επαγγελματικής Ασφάλισης
 Ξ. Χρυσανθοπούλου

16.05-16.20 Κλινικές μελέτες στα παιδιά: Προκλήσεις και ευκαιρίες
 Ε. Ροηλίδης

16.20-16.30 Κλινικό - Εκπαιδευτικό έργο της Κλινικής
 Φ. Κυρβασίλης

16:30-17:20 ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ 
 ΕΜΒΟΛΙΑΣΜΟΙ ΣΤΗ ΜΕΤΑ-COVID ΕΠΟΧΗ
 Προεδρείο: Β. Παπαευαγγέλου, Φ. Κυρβασίλης

 Εμβόλια κατά του SARPS-CoV-2
 Χ. Ανταχόπουλος
 Θα παρουσιασθούν τα διαθέσιμα εμβόλια έναντι του ιού SARS-CoV-2, ο μηχανισμός δρά-

σης τους, οι ενδείξεις χορήγησής τους, οι ανεπιθύμητες ενέργειες, και οι προοπτικές που 
ανοίγονται για το μέλλον.

 Λοιπά εμβόλια στη μετά-covid εποχή 
 Η. Ιωσηφίδης
 Θα παρουσιασθούν τα δεδομένα της επίδρασης της πανδημίας στους εμβολιασμούς των 

παιδιών και εφήβων. Θα συζητηθούν πρακτικά θέματα και νεότερα δεδομένα που αφο-
ρούν τους εμβολιασμούς ρουτίνας των παιδιών και εφήβων.
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Σάββατο 9 Οκτωβρίου 2021   Ολυμπιακό Μουσείο

17:20-17:45 Διάλειμμα καφέ

17:45-18:45 ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ
 ΟΙ ΣΗΜΑΝΤΙΚΟΤΕΡΕΣ ΠΡΟΣΦΑΤΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ ΣΤΗΝ ΠΑΙΔΙΑΤΡΙΚΗ
 Προεδρείο: Κ. Κολλιός, Α. Μαυρουδή 

 Επιδημιολογία - Διάγνωση 
 Ι. Φιλιώτη
 Στην ομιλία γίνεται αναφορά σε  ενδιαφέρουσες  προοπτικές μελέτες  που δημοσιεύθηκαν 

το τελευταίο έτος  σε έγκυρα  επιστημονικά περιοδικά πάνω στην επιδημιολογία και διά-
γνωση λοιμώξεων, με στόχο να βοηθηθεί  ο παιδίατρος στην καθ΄ημέρα  πράξη.

 Θεραπεία
 Α. Χατζή
 Απευθυνόμενη σε ένα ευρύ κοινό παιδιάτρων και άλλων ειδικοτήτων που ασχολούνται με 

το παιδί, η αναφορά στη νεότερη βιβλιογραφία σχετική με τις νέες θεραπείες που εφαρ-
μόζονται στην παιδιατρική κρίνεται αναγκαία. Οι συμμετέχοντες θα έχουν την ευκαιρία 
να πληροφορηθούν στοχευμένα και σε σύντομο χρόνο τα αποτελέσματα ερευνών για τη 
θεραπεία των παιδιών καθώς και την κλινική εφαρμογή που μπορεί να λάβουν.

 Πρόληψη
 Η. Τούλια
 Η πρόληψη όπως όλοι γνωρίζουμε αποτελεί σημαντικό κομμάτι της παιδιατρικής πράξης 

και είναι μία συνεχιζόμενη διαδικασία που ξεκινάει από την εμβρυϊκή ζωή μέχρι την ενηλι-
κίωση. Θα αναφερθούν οι πιο ενδιαφέρουσες πρόσφατες μελέτες που αφορούν την πρό-
ληψη νοσημάτων διαφόρων Παιδιατρικών υποειδικοτήτων.
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Σάββατο 9 Οκτωβρίου 2021   Ολυμπιακό Μουσείο

18:45-20:30 ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ
 COVID-19 ΣΕ ΕΙΔΙΚΟΥΣ ΠΛΗΘΥΣΜΟΥΣ ΠΑΙΔΙΩΝ
 Προεδρείο: Ι. Ξυνιάς, Μ. Παπαγιάννη
  
 Σακχαρώδης διαβήτης - Παχυσαρκία 
 Κ. Τσιρουκίδου
 Η λοίμωξη από Covid 19 σε παιδιά και εφήβους με Σακχαρώδη Διαβήτη ή Παχυσαρκία 

εγείρει προβληματισμούς όσον αφορά την πρόληψη, την  αντιμετώπιση και τις μακροχρό-
νιες επιπτώσεις. Στην ομιλία αυτή θα παρουσιαστούν τα νεότερα δεδομένα σχετικά με την 
διαχείριση των παιδιών αυτών αλλά και τους μηχανισμούς που μπορούν να οδηγήσουν 
σε αύξηση της συχνότητας εμφάνισης του Σακχαρώδους Διαβήτη στα παιδιά και στους 
εφήβους.

 Ανοσοκαταστολή
 Μ. Κούρτη
 Ο αντίκτυπος της πανδημίας COVID-19 σε παιδιά με ανοσοκαταστολή είτε επειδή λαμβά-

νουν θεραπεία με κορτιζόνη,  ανοσοκατασταλτικά ή ανοσοτροποιητικούς βιολογικούς πα-
ράγοντες είτε γιατί πάσχουν από αυτοάνοσα νοσήματα, ρευματικά νοσήματα και παιδικό 
καρκίνο είναι σημαντικός. Θα παρουσιαστούν δεδομένα για τον έλεγχο της λοίμωξης, τη 
θεραπεία, την έκβαση, τον εμβολιασμό και τις συνέπειες της πανδημίας σε αυτό τον ευά-
λωτο πληθυσμό παιδιών.

 Χρόνιες πνευμονοπάθειες - Άσθμα 
 Ε. Χατζηαγόρου

 Φλεγμονώδη νοσήματα του εντέρου
 Κ. Βασιλάκη

20:30-20:45 Συζήτηση - Συμπεράσματα
 Ε. Ροηλίδης

20:45 Λήξη
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Πρόεδροι - Ομιλητές

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

Βασιλάκη Κ.
Παιδίατρος - Παιδογαστρεντερολόγος, 
Επιμελήτρια Α΄ ΕΣΥ, 
Παιδογαστρεντερολογική Μονάδα, 
Γ΄ Πανεπιστημιακή Παιδιατρική Κλινική 
ΑΠΘ

Βικελούδα Κ. 
Παιδίατρος, Υποψήφια Διδάκτωρ ΑΠΘ

Γαλλή-Τσινοπούλου Α.
Καθηγήτρια Παιδιατρικής - 
Ενδοκρινολογίας ΑΠΘ, ∆ιευθύντρια Β΄ 
Παιδιατρικής Κλινικής. ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

Γαλογάβρου Μ.
Παιδίατρος, Γ΄Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο 

Θεοδωρίδου Μ.
Ομ. Καθηγήτρια Παιδιατρικής 
ΕΚΠΑ, Πρόεδρος Εθνικής Επιτροπής 
Εμβολιασμών

Ιντζεσίλογλου Ν.
Ομ. Καθηγητής ΑΠΘ, τ. Κοσμήτορας 
της Σχολής Νομικών, Οικονομικών και 
Πολιτικών Επιστημών ΑΠΘ

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

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

Καμπούρας Α.
Παιδίατρος, Στρατιωτικός Ιατρός, 
Επιμελητής Παιδιατρικού - 
Παιδοπνεμονολογικού, 424 ΓΣΝΕ

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

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

Κοντού Α.
Παιδίατρος-Νεογνολόγος, Επιμελήτρια Β΄ 
ΕΣΥ, Α΄ ΜΕΝΝ ΑΠΘ, ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Κόπτσης Α.
Γεν. Γραμματέας Πρωτοβάθμιας και 
Δευτεροβάθμιας Εκπαίδευσης και Ειδικής 
Αγωγής
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Κούρτη Μ.
Επιμελήτρια Α΄ΕΣΥ, Εξειδικευμένη 
Λοιμωξιολογίας, Γ´ Παιδιατρική Κλινική 
ΑΠΘ, ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Κυρβασίλης Φ.
Αν. Καθηγητής Παιδιατρικής 
Πνευμονολογίας ΑΠΘ

Λιάλιας Ι.
Παιδίατρος, Γ΄ Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Μαυρουδή Α.
Αν. Καθηγήτρια Παιδιατρικής-
Παιδιατρικής Αλλεργιολογίας ΑΠΘ

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

Μίχος Α.
Αν. Καθηγητής Παιδιτρικής 
Λοιμωξιολογίας, Α΄ Παιδιατρική Κλινική 
ΕΚΠΑ, Νοσοκομείο Παίδων Αγία Σοφία

Νταφούλης Β.
Παιδοψυχίατρος, Διευθυντής 
Παιδοψυχιατρικού Τμήματος, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Ξυνιάς Ι.
Αν. Καθηγητής Παιδιατρικής-Παιδιατρικής 
Γαστρεντερολογίας ΑΠΘ

Παναγοπούλου Φ.
Επ. Καθηγήτρια Συνταγματικού Δικαίου, 
Πάντειο Πανεπιστήμιο

Παπαγιάννη Μ.
Παιδοενδοκρινολόγος, Ακαδημαϊκή 
Υπότροφος, Παιδοενδοκρινολογική 
Μονάδα, Γ΄ Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ, 
Ιπποκράτειο ΓΝΘ
 
Παπαευαγγέλου Β.
Καθηγήτρια Παιδιατρικής-Λοιμωξιολογίας 
ΕΚΠΑ, Διευθύντρια Γ’ Παιδιατρικής 
Κλινικής ΕΚΠΑ, ΠΓΝΑ Αττικόν

Ροηλίδης Ε.
Καθηγητής Παιδιατρικής Λοιµωξιολογίας 
ΑΠΘ, Διευθυντής Γ’ Παιδιατρικής Κλινικής 
ΑΠΘ

Τερνιώτης Χ.
Παιδοψυχίατρος, Επιμελητής Β΄ΕΣΥ, ΓΝ 
Αιτωλοακαρνανίας, ΝΜ Αγρινίου

Τούλια Η.
Παιδίατρος, Επιστημονικός Συνεργάτης, 
Γ΄ Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Τραχανά Μ.
Καθηγήτρια Παιδιατρικής - Παιδιατρικής 
Ρευματολογίας, Παιδιατρικό Ανοσολογικό 
και Ρευματολογικό Κέντρο Αναφοράς, 
Α΄ Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ
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Τσανάκας Ι.
Καθηγητής Παιδιατρικής Πνευμονολογίας 
ΑΠΘ, Γ’ Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Τσιάτσιου Ο.
Παιδίατρος, Διευθύντρια ΕΣΥ, 
Γ΄Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο 

Τσιόδρας  Σ.
Καθηγητής Παθολογίας-Λοιμωξιολογίας 
ΕΚΠΑ

Τσιρουκίδου Κ.
Παιδίατρος-Παιδοενδοκρινολόγος, 
Διευθύντρια ΕΣΥ, Παιδοενδοκρινολογική 
Μονάδα, Γ΄ Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο 

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

Χατζή Α.
Παιδίατρος, Παιδιατρική Δερματολογία, 
Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ

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

 Ημερομηνία και τόπος διεξαγωγής
Κλινικό Φροντιστήριο: Παρασκευή 8 Οκτωβρίου 2021 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο (Κωνσταντινουπόλεως 49, 546 42 Θεσσαλονίκη)

Εκδήλωση: Σάββατο 9 Οκτωβρίου 2021 
Ολυμπιακό Μουσείο (3ης Σεπτεμβρίου, 546 36 Θεσσαλονίκη)

 Πλατφόρμα ηλεκτρονικού συνεδρίου
Για την προβολή και παρακολούθηση της εκδήλωσης για τους συνέδρους που δεν θα 
παραβρεθούν με φυσική παρουσία, θα χρησιμοποιηθεί ειδική πλατφόρμα.

 Επίσημη γλώσσα
Η επίσημη γλώσσα της εκδήλωσης είναι η ελληνική.

 Πιστοποιητικό
Σε όλους τους συμμετέχοντες της εκδήλωσης θα αποσταλεί ηλεκτρονικά πιστοποιητικό 
συμμετοχής. Για την παραλαβή του πιστοποιητικού απαιτείται η παρακολούθηση του 
60% του συνολικού χρόνου του επιστημονικού προγράμματος, σύμφωνα με τη σχετική 
εγκύκλιο του ΕΟΦ. Δεν προσμετρούνται τα δορυφορικά συμπόσια ή δορυφορικές 
διαλέξεις.

Τα πιστοποιητικά θα αποσταλούν μετά τη λήξη της εκδήλωσης και αφού πρώτα 
υποβληθεί ηλεκτρονικά στη γραμματεία η αξιολόγησή της.

 Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME)
Στην εκδήλωση θα χορηγηθούν 11 μόρια συνεχιζόμενης ιατρικής εκπαίδευσης (CME - 
CPD credits) από τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο.

 Κονκάρδα συνέδρων
Όλοι οι σύνεδροι που θα συμμετάσχουν με φυσική παρουσία  θα παραλάβουν 
ηλεκτρονικά από τη γραμματεία του συνεδρίου την e-κονκάρδα, την οποία είναι 
υποχρεωμένοι να τη σαρώνουν κατά την είσοδο και έξοδο τους από τη συνεδριακή 
αίθουσα αποκλειστικά μέσω του κινητού.

 Οπτικά μέσα - Τεχνική γραμματεία
Η αίθουσα  διεξαγωγής της  εκδήλωσης  θα είναι τεχνικά εξοπλισμένη για τις παρουσιάσεις 
μέσω H/Y. Το υλικό της παρουσίασης θα πρέπει να αποστέλλεται μέσω email στη 
Γραμματεία της εκδήλωσης.
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 Υγειονομικά Πρωτόκολλα
Σύμφωνα με τα νέα υγειονομικά πρωτόκολλα που αφορούν στη διεξαγωγή 
επιστημονικών εκδηλώσεων θα πρέπει κατά την άφιξή σας στο συνεδριακό χώρο να 
προσκομίσετε στην Γραμματεία της Εκδήλωσης είτε πιστοποιητικό εμβολιασμού (για 
τους εμβολιασμένους) είτε πιστοποιητικό νόσησης (τελευταίου εξαμήνου).

Με απόλυτη αίσθηση ευθύνης απέναντι σε όλους σας και με απόλυτη τήρηση των μέτρων 
την ελληνικής πολιτείας, μέλημα μας είναι να φροντίσουμε ο αριθμός των συνέδρων με 
φυσική παρουσία στη συνεδριακή αίθουσα να είναι περιορισμένος με προτεραιότητα 
φυσικά στους προέδρους και τους ομιλητές της κάθε ενότητας.

 Εμπορική έκθεση
Κατά τη διάρκεια της εκδήλωσης θα λειτουργεί έκθεση φαρμακευτικών προϊόντων και 
ιατρικών μηχανημάτων.

 Δικαίωμα συμμετοχής
Για τη συμμετοχή σας στο κλινικό φροντιστήριο απαιτείται προεγγραφή.
Θα τηρηθεί αυστηρά σειρά προτεραιότητας.
Στο κλινικό φροντιστήριο μπορούν να συμμετέχουν μόνο ΕΥ με φυσική παρουσία.

Κόστος Συμμετοχής
Κλινικό Φροντιστήριο 40€

H παραπάνω τιμή συμπεριλαμβάνει τον ισχύοντα ΦΠΑ 24%.

 Επιστημονικοί Φορείς Διοργάνωσης Συνεδρίου

 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



ELPEN Α.Ε. Φαρμακευτική Βιομηχανία
Λεωφ. Μαραθώνος 95, Πικέρμι Αττικής 190 09

Τηλ.: 210 60 39 326-9

Γραφεία Επιστημονικής Ενημέρωσης
• Σεβαστείας 11, 115 28 Αθήνα, Τηλ.: 210 74 88 711
• Εθνικής Αντιστάσεως 114, 551 34 Θεσσαλονίκη, Τηλ.: 2310 459 920-1
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Ευχαριστίες

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



ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ:
Vaxelis ενέσιμο εναιώρημα σε προγεμισμένη σύριγγα. Vaxelis ενέσιμο εναιώρημα. Εμβόλιο διφθερίτιδας, τετάνου, κοκκύτη 
(ακυτταρικό, συστατικό), ηπατίτιδας B (rDNA), πολιομυελίτιδας (αδρανοποιημένο) και συζευγμένο Αιμόφιλου τύπου β (προσροφημένο).

2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ:
Μία δόση (0,5 ml) περιέχει: Διφθεριτική Ανατοξίνη1: όχι λιγότερο από 20 IU, Τετανική Ανατοξίνη1: όχι λιγότερο από 40 IU. Αντιγόνα 
Bordetella pertussis1: Τοξοειδές του Κοκκύτη (PT): 20 μικρογραμμάρια, Νηματοειδής Αιματοσυγκολλητίνη(FHA): 20 μικρογραμμάρια, 
Περτακτίνη (PRN): 3 μικρογραμμάρια, Κροσσωτά Τύποι 2 και 3 (FIM): 5 μικρογραμμάρια. Αντιγόνο επιφανείας Ηπατίτιδας Β2,3: 
10 μικρογραμμάρια. Ιό πολιομυελίτιδας (αδρανοποιημένο)4: Τύπου 1 (Mahoney): 40 μονάδες D αντιγόνου5, Τύπου 2 (MEF-1): 8 
μονάδες D αντιγόνου5, Τύπου 3 (Saukett): 32 μονάδες D αντιγόνου5. Πολυσακχαρίδιο Αιμόφιλου γρίπης τύπου β (Φωσφορική 
Πολυριβοσυλριβιτόλη): 3 μικρογραμμάρια, συζευγμένο σε πρωτεΐνη μηνιγγιτιδόκοκκου2: 50 μικρογραμμάρια. 1 προσροφημένο σε 
θειϊκό αργίλιο (17 mg Al3+). 2 προσροφημένο σε άμορφο θειϊκό υδροξυφωσφορικό αργίλιο (0,15 mg Al3+). 3 παραγόμενο σε 
κύτταρα ζύμης (Saccharomyces cerevisiae) με την τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA. 4 παραγόμενο σε κύτταρα Vero. 5 ή ισοδύναμη 
ποσότητα αντιγόνου προσδιορισμένη με την κατάλληλη ανοσοχημική μέθοδο. Το εμβόλιο μπορεί να περιέχει ίχνη γλουταραλδεΰδης, 
φορμαλδεΰδης, νεομυκίνης, στρεπτομυκίνης, πολυμυξίνης B και αλβουμίνης βόειου ορού τα οποία χρησιμοποιούνται κατά την 
παραγωγική διαδικασία (βλέπε παράγραφο 4.3). Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.

3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ:
Ενέσιμο εναιώρημα. Ομοιόμορφο, θολό, λευκό προς υπόλευκο εναιώρημα.

4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ:
4.3 Αντενδείξεις: Ιστορικό με αναφυλακτική αντίδραση μετά από προηγούμενη χορήγηση του Vaxelis ή ενός εμβολίου που 
περιέχει τα ίδια συστατικά. Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε οποιοδήποτε από τα έκδοχα που αναφέρονται στην 
παράγραφο 6.1 ή σε ίχνη υπολειμμάτων (γλουταραλδεΰδη, φορμαλδεΰδη, νεομυκίνη, στρεπτομυκίνη, πολυμυξίνη Β και αλβουμίνη 
βόειου ορού). Εγκεφαλοπάθεια άγνωστης αιτιολογίας, που προκύπτει μέσα σε 7 ημέρες μετά από προηγούμενο εμβολιασμό με ένα 
εμβόλιο που περιέχει κοκκύτη. Σε αυτές τις περιπτώσεις, ο εμβολιασμός κατά του κοκκύτη πρέπει να διακόπτεται και το σχήμα του 
εμβολιασμού πρέπει να συνεχίζεται με εμβόλια διφθερίτιδας, τετάνου, ηπατίτιδας Β, πολιομυελίτιδας και Αιμόφιλου γρίπης τύπου 
β. Σε μη ελεγχόμενη νευρολογική διαταραχή ή μη ελεγχόμενη επιληψία, ο εμβολιασμός κατά του κοκκύτη δεν πρέπει να χορηγείται 
μέχρι να καθιερωθεί η θεραπεία αυτής της κατάστασης, να σταθεροποιηθεί η κατάσταση της νόσου και το όφελος να υπερτερεί 
σαφώς του κινδύνου.

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση

Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, το όνομα και ο αριθμός 
παρτίδας του χορηγούμενου φαρμάκου πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια. Το Vaxelis δεν θα προφυλάξει έναντι της νόσου που 
προκαλείται από παθογόνα εκτός των Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, του ιού ηπατίτιδας B, 
του ιού πολιομυελίτιδας ή του Αιμόφιλου γρίπης τύπου β. Ωστόσο, αναμένεται ότι η ηπατίτιδα D θα προληφθεί με τον εμβολιασμό, 
καθώς η ηπατίτιδα D (που προκαλείται από τον παράγοντα δέλτα) δεν εκδηλώνεται απουσία λοίμωξης από τον ιό της ηπατίτιδας Β. 
To Vaxelis δεν παρέχει προστασία έναντι ηπατικής λοίμωξης που προκαλείται από άλλους παράγοντες, όπως ηπατίτιδα Α, ηπατίτιδα 
C και ηπατίτιδα Ε ή άλλα ηπατικά παθογόνα. Λόγω της μεγάλης χρονικής περιόδου επώασης της ηπατίτιδας Β, υπάρχει πιθανότητα 
παρουσίας μη αναγνωρίσιμης λοίμωξης από τον ιό της ηπατίτιδας Β τη στιγμή του εμβολιασμού. Σε αυτές τις περιπτώσεις, το εμβόλιο 
ενδέχεται να μη συμβάλλει στην πρόληψη της λοίμωξης από τον ιό της ηπατίτιδας Β. Το Vaxelis δεν παρέχει προστασία έναντι νόσου 
που προκαλείται από Αιμόφιλο γρίπης άλλου τύπου εκτός από β ή από άλλους μικροοργανισμούς που προκαλούν διεισδυτική νόσο, 
όπως μηνιγγίτιδα ή σηψαιμία, συμπεριλαμβανομένου του N. meningitidis. Όπως με οποιοδήποτε εμβόλιο, μπορεί να μην προκληθεί 
προστατευτική ανοσολογική απάντηση σε όλους τους εμβολιαζόμενους. 

Πριν την ανοσοποίηση: Ο εμβολιασμός πρέπει να ακολουθεί μετά από μια ανασκόπηση του ιατρικού ιστορικού του ατόμου (ιδιαίτερα 
όσον αφορά προηγούμενους εμβολιασμούς και πιθανές ανεπιθύμητες αντιδράσεις). Όπως με όλα τα ενέσιμα εμβόλια, κατάλληλη 
ιατρική αντιμετώπιση και παρακολούθηση πρέπει να είναι άμεσα διαθέσιμες για άμεση χρήση σε περίπτωση μιας σπάνιας 
αναφυλακτικής αντίδρασης μετά τη χορήγηση του εμβολίου (βλέπε παράγραφο 4.3). Όπως με άλλα εμβόλια, η χορήγηση του Vaxe-
lis πρέπει να αναβάλλεται σε παιδιά που υποφέρουν από μέτρια έως σοβαρή οξεία νόσο, με ή χωρίς πυρετό. Η παρουσία μιας 
ήπιας λοίμωξης και/ή χαμηλού πυρετού δεν αποτελεί αντένδειξη. Εάν οποιοδήποτε από τα παρακάτω περιστατικά έχει συμβεί 
μετά τη χορήγηση ενός εμβολίου κοκκύτη,  η απόφαση να χορηγηθούν περαιτέρω δόσεις ενός εμβολίου που περιέχει κοκκύτη 
θα πρέπει να εξεταστεί προσεκτικά: • Θερμοκρασία ≥ 40,5°C εντός 48 ωρών, που δεν αποδίδεται σε άλλη εξακριβωμένη αιτία, • 
Κατέρρειψη ή κατάσταση όμοια με καταπληξία (υποτονικό-υποαντιδραστικό επεισόδιο [ΥΥΕ]) εντός 48 ωρών από τον εμβολιασμό, 
• Επίμονο κλάμα διάρκειας ≥ 3 ωρών, που εκδηλώνεται εντός 48 ωρών από τον εμβολιασμό, • Σπασμοί με ή χωρίς πυρετό, που 
εκδηλώνεται εντός 3 ημερών από τον εμβολιασμό. Μπορεί να υπάρχουν κάποιες περιπτώσεις, όπως υψηλή συχνότητα εμφάνισης 
κοκκύτη, όπου τα πιθανά οφέλη αντισταθμίζουν τους πιθανούς κινδύνους. Εάν έχει εμφανιστεί το σύνδρομο Guillain-Barré μέσα 
σε 6 εβδομάδες από  τη λήψη προηγούμενου εμβολίου που περιέχει τετανική ανατοξίνη, η απόφαση χορήγησης οποιουδήποτε 
εμβολίου που περιέχει τετανική ανατοξίνη, συμπεριλαμβανομένου του Vaxelis, πρέπει να βασίζεται σε προσεκτική σκέψη για τα 
πιθανά οφέλη και τους πιθανούς κινδύνους. Τυχόν ιστορικό εμπύρετων σπασμών, οικογενειακό ιστορικό σπασμών ή Συνδρόμου 
Αιφνίδιου Βρεφικού Θανάτου (ΣΑΒΘ) δεν αποτελούν αντένδειξη για τη χρήση του Vaxelis. Τα άτομα με ιστορικό εμπύρετων σπασμών 
πρέπει να παρακολουθούνται στενά, καθώς αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες ενδέχεται να εμφανιστούν εντός 2 ή 3 ημερών μετά 
τον εμβολιασμό. Να μη χορηγείται με ενδοαγγειακή, ενδοδερμική ή υποδόρια ένεση. Δεδομένα από μια κλινική μελέτη, όπου το 
Vaxelis χορηγήθηκε ταυτόχρονα με συζευγμένο εμβόλιο πνευμονιόκοκκου (PCV 13), υποδηλώνουν ότι τα επίπεδα πυρετού είναι 
υψηλότερα μετά την αναμνηστική δόση στο δεύτερο έτος ζωής συγκριτικά με το αρχικό σχήμα. Σχεδόν σε όλες τις περιπτώσεις ο 
πυρετός ήταν ήπιος ή μέτριος (<39,5ºC) και παροδικός (διάρκεια ≤2 ημερών) (βλέπε παράγραφο 4.8). 

Ειδικοί πληθυσμοί: Πρόωρα βρέφη: Περιορισμένα στοιχεία από 111 πρόωρα νεογνά σε κλινικές μελέτες αποδεικνύουν ότι το 
Vaxelis μπορεί να δοθεί σε πρόωρα βρέφη. Οι ανοσολογικές απαντήσεις στο Vaxelis σε αυτά τα βρέφη ήταν γενικά παρόμοιες με 
αυτές του συνολικού πληθυσμού της μελέτης. Ωστόσο, ενδέχεται να παρατηρηθεί χαμηλότερη ανοσολογική απάντηση και το επίπεδο 
κλινικής προστασίας είναι άγνωστο. Ο πιθανός κίνδυνος άπνοιας και η ανάγκη παρακολούθησης του αναπνευστικού συστήματος για 
48 έως 72 ώρες πρέπει να λαμβάνεται υπόψη όταν χορηγείται το αρχικό εμβολιαστικό σχήμα σε πολύ πρόωρα βρέφη (γεννημένα 
σε ≤ 28 εβδομάδες κύησης) και ιδιαίτερα σε αυτά με ένα προηγούμενο ιστορικό αναπνευστικής ανωριμότητας. Καθώς το όφελος 
του εμβολιασμού σε αυτήν την ομάδα των βρεφών είναι μεγάλο, ο εμβολιασμός δεν πρέπει να καθυστερεί ή να αναβάλλεται. 
Γενετικός Πολυμορφισμός: Οι ανοσολογικές απαντήσεις στο εμβόλιο δεν έχουν μελετηθεί στο πλαίσιο γενετικού πολυμορφισμού. 
Ανοσοκατεσταλμένα παιδιά: Η ανοσογονικότητα του εμβολίου ενδέχεται να μειωθεί σε περίπτωση ανοσοκατασταλτικής θεραπείας 
ή ανοσοανεπάρκειας. Συνιστάται η αναβολή του εμβολιασμού μέχρι το τέλος μιας τέτοιου είδους θεραπείας ή της νόσου. Ωστόσο, ο 
εμβολιασμός ατόμων με χρόνια ανοσοανεπάρκεια, όπως λοίμωξη HIV, συνιστάται ακόμη και εάν η αντισωματική απάντηση ενδέχεται 
να είναι περιορισμένη. Διαταραχές Αίματος: Όπως με όλα τα ενέσιμα εμβόλια, το εμβόλιο πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε άτομα 
με θρομβοπενία ή αιμορραγική διαταραχή, καθώς μπορεί να εκδηλωθεί αιμορραγία μετά την ενδομυϊκή χορήγηση. Αλληλεπίδραση 
με εργαστηριακές δοκιμές: Καθώς το καψιδικό πολυσακχαριδικό αντιγόνο Hib απεκκρίνεται με τα ούρα, μπορεί να παρατηρηθεί 
ψευδώς θετική εξέταση ούρων με χρήση ευαίσθητων ελέγχων, για τουλάχιστον 30 ημέρες μετά τον εμβολιασμό. Πρέπει να 
διενεργηθούν και άλλες εξετάσεις, ώστε να επιβεβαιωθεί η λοίμωξη Hib κατά τη διάρκεια αυτής της περιόδου. Νάτριο: Αυτό το 
φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol (23 mg) νάτριο ανά δόση και θεωρείται ουσιαστικά «ελεύθερο νατρίου»
.
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
Περίληψη του προφίλ ασφαλείας: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν πιο συχνά μετά τη χορήγηση του Vaxelis ήταν 
ευερεθιστότητα, κλάμα, υπνηλία, αντιδράσεις στη θέση ένεσης (πόνος, ερύθημα, οίδημα), πυρεξία (≥38ºC), μειωμένη όρεξη και 
έμετος. Η ασφάλεια του Vaxelis σε παιδιά ηλικίας άνω των 15 μηνών δεν μελετήθηκε σε κλινικές μελέτες. Σε μια κλινική μελέτη, 
όπου το Vaxelis χορηγήθηκε ταυτόχρονα με Prevenar 13 (PCV 13), ως αναμνηστική δόση και για τα δύο εμβόλια, αναφέρθηκε 
πυρετός ≥38ºC σε 54,3% των παιδιών, συγκριτικά με το 33,1% έως 40.7% των παιδιών κατά τη διάρκεια του αρχικού σχήματος. 
Πυρετός ≥39,5ºC παρατηρήθηκε σε 3,7% των παιδιών (μετά την αναμνηστική δόση) και σε 0,2% έως 0,8% των παιδιών (μετά την 
αρχική δόση) που έλαβαν Vaxelis  με PCV 13 (βλέπε παραγράφους 4.4 και 4.5). Σχεδόν σε όλες τις περιπτώσεις ο πυρετός μετά την 
αρχική και την αναμνηστική δόση ήταν περισσότερο ήπιος ή μέτριος (<39,5ºC) και παροδικός (διάρκεια ≤2 ημερών). 

Ανεπιθύμητες ενέργειες με μορφή πίνακα: Η παρακάτω συνθήκη έχει χρησιμοποιηθεί για την κατηγοριοποίηση των ανεπιθύμητων 
αντιδράσεων: 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). 

Πίνακας 1: Λίστα από Ανεπιθύμητες Eνέργειες

Kατηγορία/Οργανικό Σύστημα 
σύμφωνα με τη βάση δεδομένων 

MedDRA
Συχνότητα εμφάνισης Ανεπιθύμητες Αντιδράσεις

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Όχι συχνές Ρινίτιδα

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος 

Όχι συχνές Λεμφαδενοπάθεια

Διαταραχές του μεταβολισμού και της 
θρέψης

Πολύ Συχνές Μειωμένη όρεξη

Όχι συχνές Αυξημένη όρεξη

Ψυχιατρικές διαταραχές Όχι συχνές
Διαταραχές ύπνου που περιλαμβάνουν και αϋπνία, 

ανησυχία

Διαταραχές νευρικού συστήματος
Πολύ Συχνές Υπνηλία

Όχι συχνές Υποτονία

Αγγειακές διαταραχές Όχι συχνές Ωχρότητα

Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του 

μεσοθωράκιου
Όχι συχνές Βήχας

Διαταραχές του γαστρεντερικού

Πολύ Συχνές Έμετος

Συχνές Διάρροια

Όχι συχνές Κοιλιακό άλγος

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Όχι συχνές Εξάνθημα, υπεριδρωσία

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης

Πολύ συχνές

Κλάμα, ευερεθιστότητα

Ερύθημα της θέσης ένεσης, άλγος της θέσης 
ένεσης, οίδημα της θέσης ένεσης

Πυρεξία

Συχνές
Μώλωπας της θέσης ένεσης, σκλήρυνση της 

θέσης ένεσης, οζίδιο της θέσης ένεσης

Όχι συχνές
Εξάνθημα της θέσης ένεσης,  θερμότητα της θέσης 

ένεσης, κόπωση

Παρακολούθηση μετά την κυκλοφορία: Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν αναφερθεί κατά τη διάρκεια της μετεγκριτικής 
χρήσης. Επειδή αυτά τα συμβάματα αναφέρθηκαν από έναν πληθυσμό αβέβαιου μεγέθους, δεν είναι γενικά δυνατό να εκτιμηθεί με 
ακρίβεια η συχνότητά τους ή να τεκμηριωθεί μια αιτιολογική συσχέτιση με το εμβόλιο.

Kατηγορία/Οργανικό Σύστημα σύμφωνα 
με τη βάση δεδομένων MedDRA Συχνότητα εμφάνισης Ανεπιθύμητες Αντιδράσεις

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Μη γνωστή
Υποτονικό-υποαντιδραστικό επεισόδιο (YYE) 

(βλέπε παράγραφο 4.4)

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων: Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν αναφερθεί με άλλα 
εμβόλια που περιείχαν τα συστατικά του Vaxelis χωρίς να αναφέρεται υπαιτιότητα ή συχνότητα. Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος: Υπερευαισθησία (όπως εξάνθημα, κνίδωση, δύσπνοια, πολύμορφο ερύθημα), αναφυλακτική αντίδραση (όπως κνίδωση, 
αγγειοοίδημα, οίδημα, οίδημα προσώπου, καταπληξία). Διαταραχές νευρικού συστήματος: Σπασμός, πυρετικός σπασμός. Γενικές 
διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης: Εκτεταμένο οίδημα του εμβολιασμένου άκρου από τη θέση ένεσης μέχρι πέρα 
από τη μία ή και τις δύο αρθρώσεις, έχει αναφερθεί σε παιδιά. Οι αντιδράσεις αυτές ξεκινούν εντός 24 έως 72 ωρών μετά τον 
εμβολιασμό, μπορεί να σχετίζονται με ερύθημα, αίσθημα καύσου, ευαισθησία ή άλγος της θέσης ένεσης και υποχωρούν αυτόματα 
εντός 3 έως 5 ημερών. Ο κίνδυνος φαίνεται να εξαρτάται από τον αριθμό των προηγούμενων δόσεων του ακυτταρικού εμβολίου 
κοκκύτη, με μεγαλύτερο κίνδυνο μετά την 4η και 5η δόση. 

Πρόωρα βρέφη: Άπνοια σε πολύ πρόωρα βρέφη (≤28 εβδομάδες κύησης) (βλέπε παράγραφο 4.4). 

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων 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 αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες 
ενέργειες στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 
30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr.

7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: MCM Vaccine B.V., Robert Boyleweg 4, 2333 CG Leiden, Ολλανδία.

8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/15/1079/001, EU/1/15/1079/002, EU/1/15/1079/003, EU/1/15/1079/004, 
EU/1/15/1079/005, EU/1/15/1079/006, EU/1/15/1079/007, EU/1/15/1079/008.

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 15 Φεβρουαρίου 2016. 
Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 24 Σεπτεμβρίου 2020.

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 24 Σεπτεμβρίου 2020. 
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. Για την πλήρη περίληψη των χαρακτηριστικών 
του προϊόντος, παρακαλούμε να απευθύνεστε στον τοπικό αντιπρόσωπο: MSD Α.Φ.Β.Ε.Ε., Αγίου Δημητρίου 63, 17456 Άλιμος, 
Αρ. ΓΕΜΗ 121808101000, Τηλ: +30 210 98 97 300, dpoc_greece@merck.com 

Όπως µε κάθε εµβόλιο, ο εµβολιασµός µε το Vaxelis µπορεί να µην οδηγήσει στην πλήρη προστασία 
όλων των εµβολιαζόµενων από τα νοσήµατα στα οποία έχει ένδειξη.

Πριν τη συνταγογράφηση συµβουλευτείτε την ΠΧΠ

1.Vaxelis Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, Σεπτέµβριος 2020
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