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ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ OROPERIDYS 10 mg, δισκία διασπειρόμενα στο στόμα ΠΟΙΟΤΙΚΗ 
ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Ένα δισκίο διασπειρόμενο στο στόμα περιέχει 10 mg δομπεριδόνης. Έκδοχo: θείου διο-
ξείδιο. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Δισκίο διασπειρόμενο στο στόμα. Ομοιόμορφα λευκό ή σχεδόν λευκό, αμφίκυρτο, 
στρογγυλό διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο με χαρακτηριστική οσμή μέντας. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ Θεραπευτικές 
ενδείξεις Ενήλικες: Ανακούφιση από συμπτώματα ναυτίας και εμέτου, επιγαστρικού αισθήματος πληρότητας, δυσφο-
ρίας άνω κοιλιακής χώρας και αναγωγής γαστρικού περιεχομένου. Έφηβοι (άνω των 12 ετών και βάρους 35 kg ή 
μεγαλύτερου): Ανακούφιση από συμπτώματα ναυτίας και εμέτου.  Αντενδείξεις Το φάρμακο αυτό αντενδείκνυται στις 
ακόλουθες καταστάσεις: Γνωστή υπερευαισθησία στη δομπεριδόνη ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Όγκος της υπόφυσης 
που απελευθερώνει προλακτίνη (προλακτίνωμα). Το φάρμακο αυτό δεν πρέπει να χρησιμοποιείται όταν η διέγερση της 
γαστρικής κινητικότητας θα μπορούσε να είναι επιβλαβής: γαστρεντερική αιμορραγία, μηχανική απόφραξη ή διάτρηση 
του πεπτικού. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Χρήση κατά τη γαλουχία: Η συνολική ποσότη-
τα δομπεριδόνης που εκκρίνεται στο ανθρώπινο μητρικό γάλα αναμένεται να είναι μικρότερη από 7 μg ημερησίως στο 
μεγαλύτερο συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα. Δεν είναι γνωστό εάν αυτό είναι επιβλαβές για το νεογνό. Επομένως, 
το φάρμακο αυτό δεν συνιστάται σε γυναίκες που θηλάζουν. Χρήση σε ηπατικές διαταραχές: Καθώς η δομπεριδόνη 
μεταβολίζεται σε μεγάλο βαθμό στο ήπαρ, συνιστάται προσοχή σε ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία. Νεφρική ανε-
πάρκεια: Σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια (κρεατινίνη ορού > 6 mg/100 mL, δηλαδή > 0,6 mmol/L), η 
δοσολογία πρέπει να προσαρμόζεται λόγω μειωμένης απέκκρισης. Tέτοιοι ασθενείς που ακολουθούν παρατεταμένη 
αγωγή πρέπει να εξετάζονται τακτικά. Χρήση με ισχυρούς αναστολείς του CYP3A4: Η συγχορήγηση με κετοκοναζόλη 
από το στόμα, ερυθρομυκίνη ή άλλους ισχυρούς αναστολείς του CYP3A4 που παρατείνουν το διάστημα QTc πρέπει 
να αποφεύγεται. Ανεπιθύμητες ενέργειες Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος: Πολύ σπάνιες: αλλεργικές 
αντιδράσεις που περιλαμβάνουν αναφυλαξία, αναφυλακτική καταπληξία, αναφυλακτική αντίδρασηκαι αγγειοοίδημα. 
Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος: Σπάνιες: αυξημένα επίπεδα προλακτίνης1. Ψυχιατρικές διαταραχές: Πολύ 
σπάνιες: διέγερση3, νευρικότητα. Διαταραχές του νευρικού συστήματος: Πολύ σπάνιες: ανεπιθύμητες ενέργειες 
του εξωπυραμιδικού2, σπασμοί3, υπνηλία3, κεφαλαλγία. Διαταραχές του γαστρεντερικού: Σπάνιες: διαταραχές του 
γαστρεντερικού που περιλαμβάνουν πολύ σπάνια παροδικούς σπασμούς του εντέρου. Πολύ σπάνιες: διάρροια. Διατα-

ραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού: Πολύ σπάνιες: κνίδωση, κνησμός, εξάνθημα. Διαταραχές του αναπα-
ραγωγικού συστήματος και του μαστού: Σπάνιες: γαλακτόρροια, γυναικομαστία, αμηνόρροια. Καρδιακές διαταραχές: 
Πολύ σπάνιες: κοιλιακές αρρυθμίες. Μη γνωστές: παράταση διαστήματος QTc. Παρακλινικές εξετάσεις: Πολύ σπά-
νιες: δοκιμασίες ηπατικής λειτουργίας μη φυσιολογικές.1 Καθώς η υπόφυση βρίσκεται έξω από τον αιματοεγκεφαλικό 
φραγμό, η δομπεριδόνη ενδέχεται να προκαλέσει αύξηση των επιπέδων προλακτίνης. Σε σπάνιες περιπτώσεις, αυτή 
η υπερπρολακτιναιμία μπορεί να οδηγήσει σε νευρο-ενδοκρινολογικές ανεπιθύμητες ενέργειες όπως γαλακτόρροια, 
γυναικομαστία και αμηνόρροια.2 Οι εξωπυραμιδικές ανεπιθύμητες ενέργειες είναι πολύ σπάνιες στα νεογνά και τα 
βρέφη και εξαιρετικά σπάνιες στους ενήλικες. Αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες αναστρέφονται αυθόρμητα και πλή-
ρως μόλις διακοπεί η θεραπεία.3 Άλλες δράσεις που σχετίζονται με το κεντρικό νευρικό σύστημα, σπασμοί, διέγερση 
και υπνηλία, είναι επίσης πολύ σπάνιες και αναφέρονται κυρίως σε βρέφη και παιδιά. Υπερδοσολογία Συμπτώματα; Συ-
μπτώματα υπεδοσολογίας μπορεί να περιλαμβάνουν υπνηλία, αποπροσανατολισμό και εξωπυραμιδικές αντιδράσεις, 
ιδιαίτερα στα παιδιά. Αντιμετώπιση: Δεν υπάρχει ειδικό αντίδοτο για τη δομπεριδόνη αλλά, σε περίπτωση υπερδοσο-
λογίας, μπορεί να είναι χρήσιμη η πλύση στομάχου καθώς επίσης και η χορήγηση ενεργού άνθρακα. Συνιστάται στενή 
ιατρική παρακολούθηση και υποστηρικτική αγωγή. Αντιχολινεργικά, αντιπαρκινσονικά φάρμακα μπορεί να βοηθήσουν 
στον έλεγχο των εξωπυραμιδικών αντιδράσεων. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ PIERRE FABRE FARMAKA 
A.E. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 45832/6-7-2012 ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 6-7-2012. 
Για περισσότερες πληροφορίες, συμβουλευθείτε την ΠΧΠ. Χορηγείται με ιατρική συνταγή.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ» Λ. Μεσογείων 350, 15341, Αγία Παρασκευή
Τηλ. 210 7234 582, Fax. 210 7234 589



Αγαπητοί συνάδελφοι,

Αρχικά θα ήθελα να ευχαριστήσω όλους και όλες σας που για 9η χρονιά είστε
μαζί μας με την ίδια αγάπη σε αυτό που δημιουργήσαμε με προσπάθεια και
ομαδική δουλειά.
Η ανανέωση της ετήσιας εκπαιδευτικής συνάντησής μας πλησιάζει και πε-
ριμένουμε από όλους προτάσεις θεμάτων και ομιλητών στην ηλεκτρονική 
διεύθυνση gpsymposium@yahoo.com για να ολοκληρωθεί το επιστημονικό 
πρόγραμμα του Συμποσίου.
 Για δεύτερη χρονιά το Συμπόσιο θα γίνει στην Αθήνα, ώστε να συμμετάσχουν 
όσο το δυνατόν περισσότεροι συνάδελφοι έχοντας ευκολότερη πρόσβαση, 
χωρίς να είναι απαραίτητο να ταξιδέψουν μακριά αλλά ούτε και να μείνουν 
σε κάποιο συγκεκριμένο ξενοδοχείο, αφού θα υπάρχουν πολλές επιλογές.
 Θα δώσουμε έμφαση στα κλινικά φροντιστήρια, ώστε να παρασχεθεί η δυνα-
τότητα εξοικείωσης σε πρακτικές εφαρμογές των θεωρητικών γνώσεων και 
θα εμπλουτίσουμε τα στρογγυλά τραπέζια με διαδραστικές ομιλίες, ώστε να 
συμμετέχουμε όλοι ενεργά στη διαδικασία της εκπαίδευσης.
Η συμμετοχή σε όλες τις εκπαιδευτικές δραστηριότητες θα είναι εντελώς 
ΔΩΡΕΑΝ, όπως άλλωστε το έχουμε υποσχεθεί και καθιερώσει σε όλα τα προ-
ηγούμενα Συμπόσια.
Αγαπητοί συνάδελφοι, είναι ευθύνη αλλά και υποχρέωση όλων μας η Συνεχι-
ζόμενη Ιατρική Εκπαίδευση και είναι βέβαιο ότι η προαγωγή και ανάδειξη της
ειδικότητάς μας μπορεί να γίνει μόνο μέσα από την τεκμηριωμένη γνώση και 
την ορθή ιατρική πρακτική μας.
Η επιτυχία και καθιέρωση αυτού του Συμποσίου δεν είναι τυχαία, αλλά αποτέ-
λεσμα σκληρής δουλειάς και ανταπόκρισης σε πραγματικές ανάγκες, αλλά και
ανοικτών διαδικασιών στην ενεργό συμμετοχή όλων όσων το επιθυμούν.
Ελπίζουμε ότι και φέτος θα μας τιμήσετε με την ενεργό συμμετοχή σας στο
9ο Επιστημονικό Συμπόσιο Γενικής Ιατρικής, που θα διεξαχθεί στην Αθήνα από 
Πέμπτη 26 έως Κυριακή 29 Σεπτεμβρίου 2013 στους συνεδριακούς χώρους 
του ξενοδοχείου DIVANI CARAVEL.

Με συναδελφικούς χαιρετισμούς
Η  Πρόεδρος της Οργανωτικής Επιτροπής

Πηγή Περδικάκη



ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ
Πρόεδρος

Πηγή Περδικάκη

Μέλη

ΘΩΡΑΚΙΣΤΕ ΤΟΥΣ ΕΝΗΛΙΚΕΣ ΕΝΑΝΤΙ 
ΤΗΣ ∆ΙΕΙΣ∆ΥΤΙΚΗΣ 
ΠΝΕΥΜΟΝΙΟΚΟΚΚΙΚΗΣ ΝΟΣΟΥ 

ΣΥΝΤΕΤΜΗΜΕΝΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ PREVENAR 13
Πνευµονιοκοκκικός πολυσακχαριδικός ορότυπος 11, 31, 41, 51, 6A1, 6B1, 7F1, 9V1, 141, 18C1, 19A1, 19F1, 23F1 (1Συζευγµένος µε την CRM

197
 πρωτεΐνη-φορέα και προσροφηµένος σε φωσφορικό αργίλιο) ΕΝΕΣΙΜΟ ΕΝΑΙΩΡΗΜΑ 0,5 ML/PF.SYR

ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ: Ενεργητική ανοσοποίηση για την πρόληψη της διεισδυτικής νόσου, της πνευµονίας και της οξείας µέσης ωτίτιδας που προκαλούνται από το Streptococcus pneumoniae σε βρέφη και παιδιά ηλικίας από 6 εβδοµάδων έως 17 ετών. Ενεργητική ανοσοποίηση για την πρόληψη της διεισδυτικής νόσου που 
προκαλείται από το Streptococcus pneumoniae, σε ενήλικες ηλικίας 50 ετών και άνω. Η χρήση του Prevenar 13 πρέπει να καθορίζεται µε βάση τις επίσηµες συστάσεις, λαµβάνοντας υπόψη τις επιπτώσεις της διεισδυτικής νόσου στις διάφορες ηλικιακές οµάδες, όπως και τη διακύµανση στην επιδηµιολογία των οροτύπων 
στις διάφορες γεωγραφικές περιοχές. ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ: Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα ή στη διφθεριτική ανατοξίνη. Όπως και µε τα άλλα εµβόλια, η χορήγηση του Prevenar 13 θα πρέπει να αναβάλλεται σε άτοµα που υποφέρουν από οξεία, σοβαρή εµπύρετη νόσο. Ωστόσο, η παρουσία 
µίας ελάσσονος λοίµωξης, όπως ένα κρυολόγηµα, δεν θα πρέπει να οδηγεί σε αναβολή του εµβολιασµού. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ: Το Prevenar 13 δεν πρέπει να χορηγείται ενδαγγειακά. Όπως µε όλα τα ενέσιµα εµβόλια, πρέπει να είναι άµεσα διαθέσιµη η κατάλληλη ιατρική 
θεραπεία και επίβλεψη κατά τη σπάνια περίπτωση ενός αναφυλακτικού επεισοδίου µετά από τη χορήγηση του εµβολίου. Αυτό το εµβόλιο δεν πρέπει να χορηγείται ως µία ενδοµυϊκή ένεση σε βρέφη ή παιδιά µε θροµβοπενία ή άλλη διαταραχή της πήξης του αίµατος που µπορεί να συνιστά αντένδειξη για ενδοµυϊκή ένεση, 
αλλά µπορεί να χορηγείται υποδορίως εάν το δυνητικό όφελος αντισταθµίζει ξεκάθαρα τους κινδύνους. Το Prevenar 13 θα προστατεύει µόνο από τους οροτύπους του Streptococcus pneumoniae που περιέχονται στο εµβόλιο, και δε θα προστατεύει από άλλους µικροοργανισµούς που προκαλούν διεισδυτική νόσο, 
πνευµονία, ή µέση ωτίτιδα. Όπως µε κάθε εµβόλιο, το Prevenar 13 ενδέχεται να µην προστατεύει από την πνευµονιοκοκκική νόσο όλα τα άτοµα στα οποία χορηγείται. Άτοµα µε διαταραχή στην ανοσολογική απόκριση, είτε οφειλόµενη σε χρήση ανοσοκατασταλτικής θεραπείας, γενετική ανωµαλία, λοίµωξη από τον ιό 
ανθρώπινης ανοσοανεπάρκειας (HIV), ή άλλες αιτίες, µπορεί να έχουν µειωµένη αντισωµατική απάντηση στην ενεργητική ανοσοποίηση. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµα στοιχεία ασφάλειας και ανοσογονικότητας για το Prevenar 13 σε άτοµα ειδικών ανοσοκατεσταλµένων οµάδων (π.χ. µε συγγενή ή επίκτητη δυσλειτουργία του 
σπληνός, µε µόλυνση µε τον HIV, µε κακοήθειες, µε µεταµόσχευση αρχεγόνων αιµοποιητικών κυττάρων, µε νεφρωσικό σύνδροµο) και ο εµβολιασµός θα πρέπει να αξιολογείται ανά ασθενή. Βρέφη και παιδιά ηλικίας 6 εβδοµάδων έως 5 ετών Σε κλινικές µελέτες, το Prevenar 13 προκάλεσε µία ανοσολογική ανταπόκριση 
σε όλους τους 13 οροτύπους που περιλαµβάνονται στο εµβόλιο. Η ανοσολογική απόκριση για τον ορότυπο 3 µετά την αναµνηστική δόση δεν ήταν αυξηµένη πάνω από τα επίπεδα που παρατηρήθηκαν µετά την αρχική σειρά εµβολιασµού σε βρέφη˙ η κλινική συσχέτιση αυτής της παρατηρήσης σχετικά µε την πρόκληση 
ανοσοποιητικής µνήµης έναντι του οροτύπου 3 είναι άγνωστη. Τα ποσοστά των συµµετεχόντων που ανταποκρίθηκαν µε επαρκή επαγωγή λειτουργικών αντισωµάτων (τίτλοι OPA ≥ 1:8) στους ορότυπους 1, 3 και 5 ήταν υψηλά. Ωστόσο, οι γεωµετρικοί µέσοι τίτλοι των λειτουργικών αντισωµάτων (OPA) ήταν χαµηλότεροι 
έναντι κάθε ενός από τους υπόλοιπους πρόσθετους ορότυπους του εµβολίου η κλινική συσχέτιση αυτής της παρατήρησης σχετικά µε την προστατευτική δραστικότητα είναι άγνωστη. Περιορισµένα στοιχεία έχουν δείξει ότι το 7-δύναµο Prevenar (σειρά αρχικής ανοσοποίησης τριών δόσεων) επάγει αποδεκτή ανοσολογική 
απάντηση σε βρέφη µε δρεπανοκυτταρική νόσο µε ένα προφίλ ασφάλειας παρόµοιο µε εκείνο που παρατηρήθηκε σε οµάδες µη υψηλού κινδύνου. Παιδιά νεότερα των 2 ετών πρέπει να λάβουν το κατάλληλο για την ηλικία τους σχήµα εµβολιασµού µε Prevenar 13. Η χρήση του συζευγµένου πνευµονιοκοκκικού εµβολίου 
δεν αντικαθιστά τη χρήση του 23-δύναµου πολυσακχαριδικού πνευµονιοκοκκικού εµβολίου σε παιδιά ηλικίας ≥ 2 ετών µε καταστάσεις που τα προδιαθέτουν σε αυξηµένο κίνδυνο διεισδυτικής νόσου οφειλόµενης σε Streptococcus pneumoniae (όπως δρεπανοκυτταρική νόσο, ασπληνία, λοίµωξη µε HIV, χρόνια νόσο ή 
ανοσοκαταστολή). Οποτεδήποτε συστήνεται, παιδιά σε κίνδυνο ηλικίας ≥ 24 µηνών που έχουν ανοσοποιηθεί αρχικά µε Prevenar 13, θα πρέπει να λαµβάνουν 23-δύναµο πολυσακχαριδικό πνευµονιοκοκκικό εµβόλιο. Το διάστηµα µεταξύ του 13-δύναµου συζευγµένου πνευµονιοκοκκικού εµβολίου (Prevenar 13) και του 
23-δύναµου πολυσακχαριδικού πνευµονιοκοκκικού εµβολίου δεν πρέπει να είναι µικρότερο των 8 εβδοµάδων. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµα δεδοµένα που να υποδεικνύουν εάν η χορήγηση του 23-δύναµου πνευµονιοκοκκικού πολυσακχαριδικού εµβολίου σε παιδιά που δεν είχαν ή είχαν ανοσοποιηθεί µε Prevenar 13, 
µπορεί να οδηγήσει σε µειωµένη ανταπόκριση σε επόµενες δόσεις του Prevenar 13. Κατά τη χορήγηση της αρχικής σειράς ανοσοσοποίησης σε ιδιαιτέρως πρόωρα βρέφη (διάρκεια κύησης ≤ 28 εβδοµάδες), θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη ο πιθανός κίνδυνος άπνοιας και η ανάγκη παρακολούθησης της αναπνευστικής 
λειτουργίας για 48-72 ώρες και ιδιαίτερα για τα βρέφη µε προηγούµενο ιστορικό αναπνευστικής ανωριµότητας. ∆εδοµένου ότι το όφελος του εµβολιασµού σε αυτή την οµάδα βρεφών είναι υψηλό, ο εµβολιασµός δε θα πρέπει να αναστέλλεται ή να καθυστερεί. Για οροτύπους του εµβολίου, η προστασία έναντι της µέσης 
ωτίτιδας αναµένεται να είναι µικρότερη από την προστασία έναντι της διεισδυτικής νόσου. Επειδή η µέση ωτίτιδα προκαλείται από πολλούς µικροοργανισµούς εκτός των πνευµονιοκοκκικών οροτύπων που περιέχονται στο εµβόλιο, η προστασία από κάθε µέση ωτίτιδα αναµένεται να είναι µικρή. Όταν το Prevenar 13 
χορηγείται ταυτόχρονα µε το Infanrix hexa (DTPa-HBV-IPV/Hib), τα ποσοστά των εµπύρετων αντιδράσεων είναι παρόµοια µε εκείνα που παρατηρήθηκαν µε την ταυτόχρονη χορήγηση του Prevenar (7-δύναµο) και του Infanrix hexa. Η αντιπυρετική θεραπεία πρέπει να εφαρµόζεται σύµφωνα µε τις τοπικές κατευθυντήριες 
γραµµές θεραπείας για τα παιδιά µε διαταραχές µε σπασµούς  ή µε ιστορικό πυρετικών σπασµών και για όλα τα παιδιά που παίρνουν Prevenar 13 ταυτόχρονα µε εµβόλια που περιέχουν ολόκληρα κύτταρα κοκκύτη. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ: Οι ανεπιθύµητες αντιδράσεις που αναφέρθηκαν σε κλινικές µελέτες ή από 
την εµπειρία µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου για όλες τις ηλικιακές οµάδες, αναγράφονται σε αυτή την παράγραφο ανά κατηγορία οργανικού συστήµατος σε φθίνουσα σειρά συχνότητας και σοβαρότητας. Η συχνότητα καθορίζεται 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). Βρέφη και παιδιά ηλικίας 6 εβδοµάδων έως 5 ετών Η ασφάλεια του εµβολίου αξιολογήθηκε σε ελεγχόµενες κλινικές µελέτες όπου 14.267 δόσεις χορηγήθηκαν 
σε 4.429 υγιή βρέφη από την ηλικία των 6 εβδοµάδων στον πρώτο εµβολιασµό και ηλικίας 11-16 µηνών στην αναµνηστική δόση. Σε όλες τις µελέτες σε βρέφη, το Prevenar 13 συγχορηγήθηκε µε καθιερωµένα παιδιατρικά εµβόλια. Επίσης αξιολογήθηκε η ασφάλεια σε 354 προηγουµένως µη εµβολιασµένα παιδιά (ηλικίας 
από 7 µηνών έως 5 χρονών). Οι πιο συχνές ανεπιθύµητες αντιδράσεις που αναφέρθηκαν σε παιδιά ηλικίας 6 εβδοµάδων έως 5 ετών ήταν αντιδράσεις στο σηµείο εµβολιασµού, πυρετός, ευερεθιστότητα, µειωµένη όρεξη, και αυξηµένος και/ή µειωµένος ύπνος. Σε µία κλινική µελέτη σε βρέφη που εµβολιάστηκαν τον 
2ο, 3ο και 4ο µήνα της ηλικίας τους, αναφέρθηκε πυρετός ≥ 38°C σε υψηλότερο ποσοστό µεταξύ των βρεφών που έλαβαν Prevenar (7-δύναµο) ταυτόχρονα µε Infanrix hexa (28,3% έως 42,3%) σε σχέση µε βρέφη που έλαβαν µόνο Infanrix hexa (15,6% έως 23,1%). Μετά από µία αναµνηστική δόση σε ηλικία 12 έως 
15 µηνών, το ποσοστό του πυρετού ≥ 38°C ήταν 50,0 % σε βρέφη που έλαβαν Prevenar (7-δύναµο) και Infanrix hexa ταυτόχρονα, σε σύγκριση µε 33,6% σε βρέφη που έλαβαν Infanrix hexa µόνο. Οι αντιδράσεις αυτές ήταν κυρίως µέτριες (µικρότερες ή ίσες µε 39°C) και παροδικές. Μία αύξηση των αντιδράσεων στο 
σηµείο εµβολιασµού αναφέρθηκε σε παιδιά ηλικίας µεγαλύτερης των 12 µηνών συγκρινόµενα µε τα ποσοστά που παρατηρήθηκαν σε βρέφη κατά τη διάρκεια της αρχικής σειράς ανοσοποίησης µε Prevenar 13. Ανεπιθύµητες αντιδράσεις από κλινικές µελέτες: Σε κλινικές µελέτες, το προφίλ ασφαλείας του Prevenar 13 ήταν 
παρόµοιο µε αυτό του Prevenar. Οι ακόλουθες συχνότητες βασίζονται στις ανεπιθύµητες αντιδράσεις που αξιολογήθηκαν ως σχετιζόµενες µε τον εµβολιασµό στις κλινικές µελέτες του Prevenar 13: Πολύ συχνές: Μειωµένη όρεξη, πυρεξία, ευερεθιστότητα, κάθε ερύθηµα στο σηµείο εµβολιασµού, σκλήρυνση/πρήξιµο ή 
άλγος/ευαισθησία, υπνηλία, πτωχή ποιότητα ύπνου, ερύθηµα στο σηµείο εµβολιασµού ή σκλήρυνση/πρήξιµο 2,5 cm-7,0 cm (µετά την αναµνηστική δόση και σε µεγαλύτερα παιδιά [ηλικίας 2-5 ετών]). Συχνές: Πυρεξία > 39°C, δυσκολία στην κίνηση στο σηµείο εµβολιασµού (λόγω πόνου), ερύθηµα στο σηµείο 
εµβολιασµού ή σκλήρυνση/πρήξιµο 2,5 cm-7,0 cm (µετά τη βρεφική σειρά ανοσοποίησης). Όχι συχνές: Έµετος, διάρροια, ερύθηµα στο σηµείο εµβολιασµού, σκλήρυνση/πρήξιµο > 7,0 cm, κλάµα. Σπάνιες: Αντίδραση υπερευαισθησίας συµπεριλαµβανοµένου οιδήµατος προσώπου, δύσπνοιας, βρογχόσπασµου, σπασµοί 
(συµπεριλαµβανοµένων πυρετικών σπασµών), υποτονικό-υποαντιδραστικό επεισόδιο, εξάνθηµα, κνίδωση ή εξάνθηµα οµοιάζων µε κνιδωτικό. Ανεπιθύµητες αντιδράσεις του Prevenar 13 που βασίζονται στην εµπειρία µετά την κυκλοφορία: Παρότι οι ακόλουθες ανεπιθύµητες αντιδράσεις του φαρµάκου δεν 
παρατηρήθηκαν στις κλινικές µελέτες του Prevenar 13 σε βρέφη και παιδιά,, θεωρούνται ως ανεπιθύµητες ενέργειες του Prevenar 13 καθώς αναφέρθηκαν κατά τη διάρκεια της εµπειρίας µετά την κυκλοφορία. Καθώς οι αντιδράσεις αυτές προήλθαν από αυθόρµητες αναφορές, οι συχνότητες δε µπορούσαν να καθοριστούν 
και ως εκ τούτου θεωρούνται ως µη γνωστές. Αναφυλακτική/αναφυλακτοειδής αντίδραση συµπεριλαµβανοµένης της καταπληξίας, αγγειοοίδηµα, κνίδωση στο σηµείο εµβολιασµού, δερµατίτιδα στο σηµείο εµβολιασµού, κνησµός στο σηµείο εµβολιασµού, έξαψη. Λεµφαδενοπάθεια (εντοπίζεται στην περιοχή του σηµείου 
εµβολιασµού), πολύµορφο ερύθηµα. Πρόσθετες πληροφορίες σε ειδικούς πληθυσµούς: Άπνοια σε ιδιαιτέρως πρόωρα βρέφη (διάρκεια κύησης ≤ 28 εβδοµάδες). Παιδιά και έφηβοι ηλικίας 6 έως 17 ετών. Η ασφάλεια εκτιµήθηκε σε 592 παιδιά ηλικίας 6 έως 17 ετών, 294 παιδιά ηλικίας 5 έως 10 ετών τα οποία είχαν 
προηγουµένως ανοσοποιηθεί µε µία τουλάχιστον δόση του Prevenar και 298 παιδιά ηλικίας 10 έως 17 ετών τα οποία δεν είχαν λάβει πνευµονιοκοκκικό εµβόλιο. Οι πιο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 6 έως 17 ετών ήταν: Πολύ συχνές: Μειωµένη όρεξη, ευερεθιστότητα, κάθε ερύθηµα 
στο σηµείο εµβολιασµού, σκλήρυνση/πρήξιµο ή άλγος/ευαισθησία, υπνηλία, πτωχή ποιότητα ύπνου, ευαισθησία στο σηµείο εµβολιασµού (συµπεριλαµβανοµένης δυσκολίας στην κίνηση). Συχνές: Κεφαλαλγίες, έµετος, διάρροια, εξάνθηµα, κνίδωση ή εξάνθηµα οµοιάζων µε κνιδωτικό, πυρεξία. Άλλες ανεπιθύµητες 
ενέργειες οι οποίες έχουν προηγουµένως παρατηρηθεί σε βρέφη και παιδιά ηλικίας 6 εβδοµάδων έως 5 ετών µπορεί επίσης να σχετίζονται και µε αυτή την ηλικιακή οµάδα αλλά δεν παρατηρήθηκαν στη µελέτη αυτή πιθανόν λόγω του µικρού µεγέθους δείγµατος. Ενήλικες ηλικίας 50 ετών και άνω Η ασφάλεια εκτιµήθηκε 
σε 6 κλινικές µελέτες που συµπεριελάµβαναν 6.198 ενήλικες ηλικίας από 50 έως 95 ετών. Το Prevenar 13 χορηγήθηκε σε 5.667 ενήλικες; 2.616 (46,2 %) ηλικίας 50 έως 64 ετών, και 3.051 (53,8 %) ηλικίας 65 ετών και άνω. Από αυτούς που έλαβαν Prevenar 13 1.916 ενήλικες είχαν προηγουµένως εµβολιασθεί µε 
το 23-δύναµο πολυσακχαριδικό πνευµονιοκοκκικό εµβόλιο τουλάχιστον 3 χρόνια πριν τη µελέτη εµβολιασµού, και 3.751 ήταν ανεµβολίαστοι µε το 23-δύναµο πολυσακχαριδικό εµβόλιο. Άτοµα ηλικίας µεγαλύτερης των 65 ετών ανέφεραν λιγότερες ανεπιθύµητες ενέργειες από τους νεότερους ενήλικες, ανεξάρτητα από 
προηγούµενη κατάσταση εµβολιασµού για πνευµονιόκοκκο. Συνολικά, οι κατηγορίες συχνότητας ήταν παρόµοιες για τις δύο ηλικιακές οµάδες. Ανεπιθύµητες αντιδράσεις από κλινικές µελέτες Τοπικές αντιδράσεις και συστηµατικά συµβάµατα καταγράφηκαν καθηµερινά για 14 ηµέρες µετά από κάθε εµβολιασµό σε όλες 
τις κλινικές µελέτες. Οι ακόλουθες συχνότητες βασίζονται στις ανεπιθύµητες αντιδράσεις που αξιολογήθηκαν ως σχετιζόµενες µε τον εµβολιασµό στις κλινικές µελέτες του Prevenar 13 σε ενήλικες: Πολύ συχνές: Μειωµένη όρεξη, κεφαλαλγίες, διάρροια, εξάνθηµα, ρίγη, κόπωση, ερύθηµα στο σηµείο εµβολιασµού, 
σκλήρυνση/πρήξιµο στο σηµείο εµβολιασµού, άλγος/ευαισθησία στο σηµείο εµβολιασµού, περιορισµός της κίνησης του βραχίονα, αρθραλγία, µυαλγία. Συχνές: Έµετος. Πυρεξία. Όχι συχνές: Ναυτία, αντίδραση υπερευαισθησίας συµπεριλαµβανοµένου οιδήµατος προσώπου, δύσπνοιας, βρογχόσπασµου, 
λεµφαδενοπάθεια εντοπισµένη στην περιοχή του σηµείου εµβολιασµού. Συνολικά, δεν παρατηρήθηκαν σηµαντικές διαφορές στις συχνότητες των ανεπιθύµητων ενεργειών όταν το Prevenar 13 χορηγήθηκε σε ενήλικες που είχαν προηγουµένως εµβολιασθεί µε το πολυσακχαριδικό πνευµονιοκοκκικό εµβόλιο. Μεγαλύτερη 
συχνότητα σε ορισµένες αναµενόµενες συστηµατικές αντιδράσεις παρατηρήθηκε όταν το Prevenar 13 χορηγήθηκε ταυτόχρονα µε το τριδύναµο αδρανοποιηµένο εµβόλιο κατά της γρίπης (TIV) συγκριτικά µε τη χορήγηση TIV µόνο (κεφαλαλγία, ρίγη, εξάνθηµα, µειωµένη όρεξη, αρθραλγία και µυαλγία) ή µε τη χορήγηση 
Prevenar 13 µόνο (κεφαλαλγία, κόπωση, ρίγη, µειωµένη όρεξη και αρθραλγία). ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Pfizer Limited, Ramsgate Road, Sandwich Kent CT13 9NJ, Ηνωµένο Βασίλειο. ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ: Pfizer Ελλάς A.E., Λ. Μεσογείων 243, 154 51 Ν. Ψυχικό, Τηλ.: 2106785800. ΑΡΙΘΜΟΣ 
Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/09/590/002 - 1 προγεµισµένη σύριγγα   0,5 ml + χωριστή βελόνα). ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ: 09/12/2009. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 12/2012. ΛΙΑΝΙΚΕΣ ΚΑΙ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΕΣ ΤΙΜΕΣ: Λ.Τ.: 64,54 €, Ν.Τ.: 39,82 € 
ΜΕ ΑΠΛΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ. ΓΙΑ ΠΛΗΡΕΙΣ ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΑΡΑΚΑΛΕΙΣΘΕ ΝΑ ΑΠΕΥΘΥΝΕΣΤΕ ΣΤΗΝ ΕΤΑΙΡΙΑ.

 Pfizer Hellas Α.Ε.  Λ. Μεσογείων 243, 154 51 Ν. Ψυχικό, Τηλ. 210 6785800    Pfizer Hellas Cyprus Branch, ∆ιγενή Ακρίτα 57, 1070, Λευκωσία, Τηλ. 00357 22817690
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1. Prevenar13, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, ∆εκέµβριος 2012
2. Synflorix, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος. Available at: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000973/WC500054346.pdf (last accessed 8 Nov 2011)

Το Prevenar 13 δεν προσφέρει 100% προστασία έναντι των οροτύπων που περιλαµβάνει
ούτε προστατεύει έναντι οροτύπων που δεν περιλαµβάνονται σε αυτό.

Ένδ

ειξη εµβολίου

άνω των 50 ετώ
νγια ενήλικες

PREVENAR 13:
Το πρώτο και µοναδικό συζευγµένο πνευµονιοκοκκικό εµβόλιο για ενήλικες 50 ετών και άνω 1,2

Νέα ένδειξη εμβολίου
PREVENAR 13:
Το πρώτο και μοναδικό συζευγμένο πνευμονιοκοκκικό εμβόλιο για ενήλικες 50 ετών και άνω 1,2

ΣΥΝΤΕΤΜΗΜΕΝΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ PREVENAR 13
Πνευμονιοκοκκικός πολυσακχαριδικός ορότυπος 11, 31, 41, 51, 6A1, 6B1, 7F1, 9V1, 141, 18C1, 19A1, 19F1, 23F1 (1Συζευγμένος με την CRM
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 πρωτεΐνη‑φορέα και προσροφημένος σε φωσφορικό αργίλιο) ΕΝΕΣΙΜΟ ΕΝΑΙΩΡΗΜΑ 0,5 ML/PF.SYR ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Ενεργητική ανοσοποίηση για την πρόληψη της διεισδυτικής νόσου, της πνευμονίας και 

της οξείας μέσης ωτίτιδας που προκαλούνται από το Streptococcus pneumoniae σε βρέφη και παιδιά ηλικίας από 6 εβδομάδων έως 5 ετών. Ενεργητική ανοσοποίηση για την πρόληψη της διεισδυτικής νόσου που προκαλείται από το Streptococcus pneumoniae, σε ενήλικες ηλικίας 50 ετών και άνω. Η χρήση του Prevenar 13 πρέπει να καθορίζεται με βάση τις επίσημες συ‑
στάσεις, λαμβάνοντας υπόψη τις επιπτώσεις της διεισδυτικής νόσου στις διάφορες ηλικιακές ομάδες, όπως και τη διακύμανση στην επιδημιολογία των οροτύπων στις διάφορες γεωγραφικές περιοχές. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα ή στη διφθεριτική ανατοξίνη. Όπως και με τα άλλα εμβόλια, η χορήγηση του Prevenar 13 
θα πρέπει να αναβάλλεται σε άτομα που υποφέρουν από οξεία, σοβαρή εμπύρετη νόσο. Ωστόσο, η παρουσία μίας ελάσσονος λοίμωξης, όπως ένα κρυολόγημα, δεν θα πρέπει να οδηγεί σε αναβολή του εμβολιασμού. ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ: Το Prevenar 13 δεν πρέπει να χορηγείται ενδαγγειακά. Όπως με όλα τα ενέσιμα εμβό‑
λια, πρέπει να είναι άμεσα διαθέσιμη η κατάλληλη ιατρική θεραπεία και επίβλεψη κατά τη σπάνια περίπτωση ενός αναφυλακτικού επεισοδίου μετά από τη χορήγηση του εμβολίου. Αυτό το εμβόλιο δεν πρέπει να χορηγείται ως μία ενδομυϊκή ένεση σε βρέφη ή παιδιά με θρομβοπενία ή άλλη διαταραχή της πήξης του αίματος που μπορεί να συνιστά αντένδειξη για ενδομυϊ‑
κή ένεση, όμως μπορεί να χορηγείται υποδορίως εάν το δυνητικό όφελος αντισταθμίζει ξεκάθαρα τον κίνδυνο της χορήγησης. Το Prevenar 13 θα προστατεύει μόνο από τους οροτύπους του Streptococcus pneumoniae που περιέχονται στο εμβόλιο, και δε θα προστατεύει από άλλους μικροοργανισμούς που προκαλούν διεισδυτική νόσο, πνευμονία, ή μέση ωτίτιδα. Όπως 
με κάθε εμβόλιο, το Prevenar 13 ενδέχεται να μην προστατεύει από την πνευμονιοκοκκική νόσο όλα τα άτομα στα οποία χορηγείται. Άτομα με διαταραχή στην ανοσολογική απόκριση, είτε οφειλόμενη σε χρήση ανοσοκατασταλτικής θεραπείας, γενετική ανωμαλία, λοίμωξη από HIV, ή άλλες αιτίες, μπορεί να έχουν μειωμένη αντισωματική απάντηση στην ενεργητική ανοσο‑
ποίηση. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία ασφάλειας και ανοσογονικότητας για το Prevenar 13 σε άτομα ειδικών ανοσοκατεσταλμένων ομάδων (π.χ. με συγγενή ή επίκτητη δυσλειτουργία του σπληνός, με μόλυνση με τον ιό HIV, με κακοήθειες, με μεταμόσχευση αρχεγόνων αιμοποιητικών κυττάρων, με νεφρωσικό σύνδρομο) και ο εμβολιασμός θα πρέπει να αξιολογεί‑
ται ανά ασθενή. Βρέφη και παιδιά ηλικίας 6 εβδομάδων έως 5 ετών Σε κλινικές μελέτες, το Prevenar 13 προκάλεσε μία ανοσολογική ανταπόκριση σε όλους τους 13 οροτύπους που περιλαμβάνονται στο εμβόλιο. Η ανοσολογική απόκριση για τον ορότυπο 3 μετά την αναμνηστική δόση δεν ήταν αυξημένη πάνω από τα επίπεδα που παρατηρήθηκαν μετά την αρχική σειρά εμ‑
βολιασμού σε βρέφη˙ η κλινική συσχέτιση αυτής της παρατηρήσης σχετικά με την πρόκληση ανοσοποιητικής μνήμης έναντι του οροτύπου 3 είναι άγνωστη. Τα ποσοστά των συμμετεχόντων που ανταποκρίθηκαν με επαρκή επαγωγή λειτουργικών αντισωμάτων (τίτλοι OPA ≥ 1:8) στους ορότυπους 1, 3 και 5 ήταν υψηλά. Ωστόσο, οι γεωμετρικοί μέσοι τίτλοι των λειτουργι‑
κών αντισωμάτων (OPA) ήταν χαμηλότεροι έναντι κάθε ενός από τους υπόλοιπους πρόσθετους ορότυπους του εμβολίου η κλινική συσχέτιση αυτής της παρατήρησης σχετικά με την προστατευτική δραστικότητα είναι άγνωστη. Περιορισμένα στοιχεία έχουν δείξει ότι το Prevenar 7‑δύναμο (σειρά αρχικής ανοσοποίησης τριών δόσεων) επάγει αποδεκτή ανοσολογική απάντη‑
ση σε βρέφη με δρεπανοκυτταρική νόσο με ένα προφίλ ασφάλειας παρόμοιο με εκείνο που παρατηρήθηκε σε ομάδες μη υψηλού κινδύνου. Παιδιά νεότερα των 2 ετών πρέπει να λάβουν το κατάλληλο για την ηλικία τους σχήμα εμβολιασμού με Prevenar 13. Η χρήση του συζευγμένου πνευμονιοκοκκικού εμβολίου δεν αντικαθιστά τη χρήση του 23‑δύναμου πολυσακχαρι‑
δικού πνευμονιοκοκκικού εμβολίου σε παιδιά ηλικίας ≥ 2 ετών με καταστάσεις που τα προδιαθέτουν σε αυξημένο κίνδυνο διεισδυτικής νόσου οφειλόμενης σε Streptococcus pneumoniae (όπως δρεπανοκυτταρική νόσο, ασπληνία, λοίμωξη με HIV, χρόνια νοσήματα ή ανοσοκαταστολή). Οποτεδήποτε συστήνεται, παιδιά σε κίνδυνο ηλικίας ≥ 24 μηνών που έχουν ανοσο‑
ποιηθεί αρχικά με Prevenar 13, θα πρέπει να λαμβάνουν 23‑δύναμο πολυσακχαριδικό πνευμονιοκοκκικό εμβόλιο. Το διάστημα μεταξύ του 13‑δύναμου συζευγμένου πνευμονιοκοκκικού εμβολίου (Prevenar 13) και του 23‑δύναμου πολυσακχαριδικού πνευμονιοκοκκικού εμβολίου δεν πρέπει να είναι μικρότερο των 8 εβδομάδων. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία που να 
αποδεικνύουν αν η χορήγηση του 23‑δύναμου πνευμονιοκοκκικού πολυσακχαριδικού εμβολίου σε παιδιά που δεν είχαν ή είχαν ανοσοποιηθεί στο παρελθόν με Prevenar 13, μπορεί να οδηγήσει σε μειωμένη απάντηση σε επόμενες δόσεις του Prevenar 13. Κατά τη χορήγηση της αρχικής σειράς ανοσοσοποίησης σε ιδιαιτέρως πρόωρα βρέφη (διάρκεια κύησης ≤ 28 εβδο‑
μάδες), θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη ο πιθανός κίνδυνος άπνοιας και η ανάγκη παρακολούθησης της αναπνευστικής λειτουργίας για 48‑72 ώρες, ιδιαίτερα για τα βρέφη με προηγούμενο ιστορικό αναπνευστικής ανωριμότητας. Δεδομένου ότι το όφελος του εμβολιασμού σε αυτή την ομάδα βρεφών είναι υψηλό, ο εμβολιασμός δε θα πρέπει να αναστέλλεται ή να καθυ‑
στερεί. Για οροτύπους του εμβολίου, η προστασία έναντι της μέσης ωτίτιδας αναμένεται να είναι μικρότερη από την προστασία έναντι της διεισδυτικής νόσου. Επειδή η μέση ωτίτιδα προκαλείται από πολλούς μικροοργανισμούς εκτός των πνευμονιοκοκκικών οροτύπων που περιέχονται στο εμβόλιο, η προστασία από κάθε μέση ωτίτιδα αναμένεται να είναι μικρή. Η αντιπυ‑
ρετική θεραπεία πρέπει να εφαρμόζεται σύμφωνα με τις τοπικές κατευθυντήριες γραμμές θεραπείας για τα παιδιά με διαταραχές με σπασμούς  ή με ιστορικό πυρετικών σπασμών και για όλα τα παιδιά που παίρνουν Prevenar 13 ταυτόχρονα με εμβόλια που περιέχουν ολόκληρα κύτταρα κοκκύτη. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ: Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρθη‑
καν σε κλινικές μελέτες ή από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου για όλες τις ομάδες ηλικιών, αναγράφονται σε αυτή την παράγραφο ανά κατηγορία οργανικού συστήματος σε φθίνουσα σειρά συχνότητας και σοβαρότητας. Η συχνότητα καθορίζεται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως < 1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), σπά‑
νιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), πολύ σπάνιες (≤1/10.000), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Βρέφη και παιδιά ηλικίας 6 εβδομάδων έως 5 ετών Η ασφάλεια του εμβολίου αξιολογήθηκε σε ελεγχόμενες κλινικές μελέτες όπου 14.267 δόσεις χορηγήθηκαν σε 4.429 υγιή βρέφη από την ηλικία των 6 εβδομάδων στον πρώ‑
το εμβολιασμό και ηλικίας 11‑16 μηνών στην αναμνηστική δόση. Σε όλες τις μελέτες σε βρέφη, το Prevenar 13 συγχορηγήθηκε με καθιερωμένα παιδιατρικά εμβόλια. Επίσης αξιολογήθηκε η ασφάλεια σε 354 προηγουμένως μη εμβολιασμένα παιδιά (ηλικίας από 7 μηνών έως 5 χρονών). Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρθηκαν ήταν αντιδράσεις στο ση‑
μείο εμβολιασμού, πυρετός, ευερεθιστότητα, μειωμένη όρεξη, και αυξημένος και/ή μειωμένος ύπνος. Μία αύξηση των αντιδράσεων στο σημείο εμβολιασμού αναφέρθηκε σε παιδιά ηλικίας μεγαλύτερης των 12 μηνών συγκρινόμενα με τα ποσοστά που παρατηρήθηκαν σε βρέφη κατά τη διάρκεια της αρχικής σειράς ανοσοποίησης με Prevenar 13. Ανεπιθύμητες αντιδρά-
σεις από κλινικές μελέτες: Σε κλινικές μελέτες, το προφίλ ασφαλείας του Prevenar 13 ήταν παρόμοιο με αυτό του Prevenar. Οι ακόλουθες συχνότητες βασίζονται στις ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αξιολογήθηκαν ως σχετιζόμενες με τον εμβολιασμό στις κλινικές μελέτες του Prevenar 13: Πολύ συχνές: Μειωμένη όρεξη, πυρεξία, ευερεθιστότητα, κάθε ερύθημα στο ση‑
μείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο ή πόνος/ευαισθησία, υπνηλία, μειωμένη ποιότητα ύπνου, ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού ή σκλήρυνση/πρήξιμο 2,5 cm‑7,0 cm (μετά την αναμνηστική δόση και σε μεγαλύτερα παιδιά [ηλικίας 2‑5 ετών]). Συχνές: Πυρεξία > 39°C, δυσκολία στην κίνηση στο σημείο εμβολιασμού (λόγω πόνου), ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού 
ή σκλήρυνση/πρήξιμο 2,5 cm‑7,0 cm (μετά τη βρεφική σειρά ανοσοποίησης). Όχι συχνές: Έμετος, διάρροια, ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο > 7,0 cm, κλάμα. Σπάνιες: Αντιδράσεις υπερευαισθησίας συμπεριλαμβανομένου οιδήματος προσώπου, δύσπνοιας, βρογχόσπασμου, σπασμοί (συμπεριλαμβανομένων πυρετικών σπασμών), υποτονι‑
κό‑υποαντιδραστικό επεισόδιο, εξάνθημα, κνίδωση ή κνιδωτικό εξάνθημα. Ανεπιθύμητες αντιδράσεις του Prevenar 13 που βασίζονται στην εμπειρία μετά την κυκλοφορία: Παρότι οι ακόλουθες ανεπιθύμητες αντιδράσεις του φαρμάκου δεν παρατηρήθηκαν στις κλινικές μελέτες του Prevenar 13 σε βρέφη και παιδιά,, θεωρούνται ως ανεπιθύμητες ενέργειες του Prevenar 
13 καθώς αναφέρθηκαν κατά τη διάρκεια της εμπειρίας μετά την κυκλοφορία. Καθώς οι αντιδράσεις αυτές προήλθαν από αυθόρμητες αναφορές, οι συχνότητες δε μπορούσαν να καθοριστούν και ως εκ τούτου θεωρούνται ως μη γνωστές. Αναφυλακτική/αναφυλακτοειδής αντίδραση περιλαμβανομένης της καταπληξίας, αγγειοοίδημα, κνίδωση στο σημείο εμβολιασμού, 
δερματίτιδα στο σημείο εμβολιασμού, κνησμός στο σημείο εμβολιασμού, έξαψη. Λεμφαδενοπάθεια (εντοπίζεται στην περιοχή του σημείου εμβολιασμού), πολύμορφο ερύθημα. Πρόσθετες πληροφορίες σε ειδικούς πληθυσμούς: Άπνοια σε ιδιαιτέρως πρόωρα βρέφη (διάρκεια κύησης ≤ 28 εβδομάδες). Ενήλικες ηλικίας 50 ετών και άνω Η ασφάλεια εκτιμήθηκε σε 6 κλι‑
νικές μελέτες που συμπεριελάμβαναν 6.198 ενήλικες ηλικίας από 50 έως 95 ετών. Το Prevenar 13 χορηγήθηκε σε 5.667 ενήλικες; 2.616 (46,2 %) ηλικίας 50 έως 64 ετών, και 3.051 (53,8 %) ηλικίας 65 ετών και άνω. Από αυτούς που έλαβαν Prevenar 13 1.916 ενήλικες είχαν προηγουμένως εμβολιασθεί με το 23‑δύναμο πολυσακχαριδικό πνευμονιοκοκκικό εμβόλιο 
τουλάχιστον 3 χρόνια πριν τη μελέτη εμβολιασμού, και 3.751 ήταν ανεμβολίαστοι με το 23‑δύναμο πολυσακχαριδικό εμβόλιο. Άτομα ηλικίας μεγαλύτερης των 65 ετών ανέφεραν λιγότερες ανεπιθύμητες ενέργειες από τους νεότερους ενήλικες, ανεξάρτητα από προηγούμενη κατάσταση εμβολιασμού για πνευμονιόκοκκο. Συνολικά, οι κατηγορίες συχνότητας ήταν παρό‑
μοιες για τις δύο ομάδες ηλικιών. Ανεπιθύμητες αντιδράσεις από κλινικές μελέτες Τοπικές αντιδράσεις και συστηματικά συμβάματα καταγράφηκαν καθημερινά για 14 ημέρες μετά από κάθες εμβολιασμό σε όλες τις κλινικές μελέτες. Οι ακόλουθες συχνότητες βασίζονται στις ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αξιολογήθηκαν ως σχετιζόμενες με τον εμβολιασμό στις κλινικές 
μελέτες του Prevenar 13 σε ενήλικες: Πολύ συχνές: Μειωμένη όρεξη, κεφαλαγίες, διάρροια, εξάνθημα, ρίγη, κόπωση, ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο στο σημείο εμβολιασμού, άλγος/ευαισθησία στο σημείο εμβολιασμού, περιορισμός της κίνησης του βραχίονα, αρθραλγία, μυαλγία. Συχνές: Έμετος. Πυρεξία. Όχι συχνές: Ναυτία, αντίδραση υπε‑
ρευαισθησίας περιλαμβανομένου οιδήματος προσώπου, δύσπνοιας, βρογχόσπασμου, λεμφαδενοπάθεια εντοπισμένη στην περιοχή του σημείου εμβολιασμού. Συνολικά, δεν παρατηρήθηκαν σημαντικές διαφορές στις συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών όταν το Prevenar 13 χορηγήθηκε σε ενήλικες που είχαν προηγουμένως εμβολιασθεί με το πολυσακχαριδικό πνευ‑
μονιοκοκκικό εμβόλιο. Μεγαλύτερη συχνότητα σε ορισμένες αναμενόμενες συστηματικές αντιδράσεις παρατηρήθηκε όταν το Prevenar 13 χορηγήθηκε ταυτόχρονα με το τριδύναμο αδρανοποιημένο εμβόλιο κατά της γρίπης (TIV) συγκριτικά με τη χορήγηση TIV μόνο (κεφαλαλγία, ρίγη, εξάνθημα, μειωμένη όρεξη, αρθραλγία και μυαλγία) ή με τη χορήγηση Prevenar 13 μόνο 
(κεφαλαλγία, κόπωση, ρίγη, μειωμένη όρεξη και αρθραλγία). ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Wyeth Lederle Vaccines S.A., Rue Pleainlaan 17 Boulevard de la Plaine, 1050 Brussels‑ Bruxelles,, Βέλγιο. ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ: Pfizer Hellas A.E., Λ. Μεσογείων 243, 154 51 Ν. Ψυχικό, Τηλ.: 2106785800. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 
EU/1/09/590/002 ‑ 1 προγεμισμένη σύριγγα × 0,5 ml + χωριστή βελόνα). ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: 09/12/2009. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 03‑2012. ΛΙΑΝΙΚΕΣ ΚΑΙ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΕΣ ΤΙΜΕΣ: Λ.Τ.: 65,67 €, Ν.Τ.: 40,52 € ΜΕ ΑΠΛΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ. ΓΙΑ ΠΛΗΡΕΙΣ ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗ‑
ΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΑΡΑΚΑΛΕΙΣΘΕ ΝΑ ΑΠΕΥΘΥΝΕΣΤΕ ΣΤΗΝ ΕΤΑΙΡΙΑ.

 Pfizer Hellas Α.Ε.  Λ. Μεσογείων 243, 154 51 Ν. Ψυχικό, Τηλ. 210 6785800    Pfizer Hellas Cyprus Branch, Διγενή Ακρίτα 57, 1070, Λευκωσία, Τηλ. 00357 22817690
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1. Prevenar13, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, Μάρτιος 2012
2. Synflorix, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος. Available at: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_‑_Product_Information/human/000973/WC500054346.pdf (last accessed 8 Nov 2011)

Το Prevenar 13 δεν προσφέρει 100% προστασία έναντι των οροτύπων που περιλαμβάνει
ούτε προστατεύει έναντι οροτύπων που δεν περιλαμβάνονται σε αυτό.
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Νέα ένδειξη εμβολίου
PREVENAR 13:
Το πρώτο και μοναδικό συζευγμένο πνευμονιοκοκκικό εμβόλιο για ενήλικες 50 ετών και άνω 1,2

ΣΥΝΤΕΤΜΗΜΕΝΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ PREVENAR 13
Πνευμονιοκοκκικός πολυσακχαριδικός ορότυπος 11, 31, 41, 51, 6A1, 6B1, 7F1, 9V1, 141, 18C1, 19A1, 19F1, 23F1 (1Συζευγμένος με την CRM
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 πρωτεΐνη‑φορέα και προσροφημένος σε φωσφορικό αργίλιο) ΕΝΕΣΙΜΟ ΕΝΑΙΩΡΗΜΑ 0,5 ML/PF.SYR ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Ενεργητική ανοσοποίηση για την πρόληψη της διεισδυτικής νόσου, της πνευμονίας και 

της οξείας μέσης ωτίτιδας που προκαλούνται από το Streptococcus pneumoniae σε βρέφη και παιδιά ηλικίας από 6 εβδομάδων έως 5 ετών. Ενεργητική ανοσοποίηση για την πρόληψη της διεισδυτικής νόσου που προκαλείται από το Streptococcus pneumoniae, σε ενήλικες ηλικίας 50 ετών και άνω. Η χρήση του Prevenar 13 πρέπει να καθορίζεται με βάση τις επίσημες συ‑
στάσεις, λαμβάνοντας υπόψη τις επιπτώσεις της διεισδυτικής νόσου στις διάφορες ηλικιακές ομάδες, όπως και τη διακύμανση στην επιδημιολογία των οροτύπων στις διάφορες γεωγραφικές περιοχές. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα ή στη διφθεριτική ανατοξίνη. Όπως και με τα άλλα εμβόλια, η χορήγηση του Prevenar 13 
θα πρέπει να αναβάλλεται σε άτομα που υποφέρουν από οξεία, σοβαρή εμπύρετη νόσο. Ωστόσο, η παρουσία μίας ελάσσονος λοίμωξης, όπως ένα κρυολόγημα, δεν θα πρέπει να οδηγεί σε αναβολή του εμβολιασμού. ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ: Το Prevenar 13 δεν πρέπει να χορηγείται ενδαγγειακά. Όπως με όλα τα ενέσιμα εμβό‑
λια, πρέπει να είναι άμεσα διαθέσιμη η κατάλληλη ιατρική θεραπεία και επίβλεψη κατά τη σπάνια περίπτωση ενός αναφυλακτικού επεισοδίου μετά από τη χορήγηση του εμβολίου. Αυτό το εμβόλιο δεν πρέπει να χορηγείται ως μία ενδομυϊκή ένεση σε βρέφη ή παιδιά με θρομβοπενία ή άλλη διαταραχή της πήξης του αίματος που μπορεί να συνιστά αντένδειξη για ενδομυϊ‑
κή ένεση, όμως μπορεί να χορηγείται υποδορίως εάν το δυνητικό όφελος αντισταθμίζει ξεκάθαρα τον κίνδυνο της χορήγησης. Το Prevenar 13 θα προστατεύει μόνο από τους οροτύπους του Streptococcus pneumoniae που περιέχονται στο εμβόλιο, και δε θα προστατεύει από άλλους μικροοργανισμούς που προκαλούν διεισδυτική νόσο, πνευμονία, ή μέση ωτίτιδα. Όπως 
με κάθε εμβόλιο, το Prevenar 13 ενδέχεται να μην προστατεύει από την πνευμονιοκοκκική νόσο όλα τα άτομα στα οποία χορηγείται. Άτομα με διαταραχή στην ανοσολογική απόκριση, είτε οφειλόμενη σε χρήση ανοσοκατασταλτικής θεραπείας, γενετική ανωμαλία, λοίμωξη από HIV, ή άλλες αιτίες, μπορεί να έχουν μειωμένη αντισωματική απάντηση στην ενεργητική ανοσο‑
ποίηση. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία ασφάλειας και ανοσογονικότητας για το Prevenar 13 σε άτομα ειδικών ανοσοκατεσταλμένων ομάδων (π.χ. με συγγενή ή επίκτητη δυσλειτουργία του σπληνός, με μόλυνση με τον ιό HIV, με κακοήθειες, με μεταμόσχευση αρχεγόνων αιμοποιητικών κυττάρων, με νεφρωσικό σύνδρομο) και ο εμβολιασμός θα πρέπει να αξιολογεί‑
ται ανά ασθενή. Βρέφη και παιδιά ηλικίας 6 εβδομάδων έως 5 ετών Σε κλινικές μελέτες, το Prevenar 13 προκάλεσε μία ανοσολογική ανταπόκριση σε όλους τους 13 οροτύπους που περιλαμβάνονται στο εμβόλιο. Η ανοσολογική απόκριση για τον ορότυπο 3 μετά την αναμνηστική δόση δεν ήταν αυξημένη πάνω από τα επίπεδα που παρατηρήθηκαν μετά την αρχική σειρά εμ‑
βολιασμού σε βρέφη˙ η κλινική συσχέτιση αυτής της παρατηρήσης σχετικά με την πρόκληση ανοσοποιητικής μνήμης έναντι του οροτύπου 3 είναι άγνωστη. Τα ποσοστά των συμμετεχόντων που ανταποκρίθηκαν με επαρκή επαγωγή λειτουργικών αντισωμάτων (τίτλοι OPA ≥ 1:8) στους ορότυπους 1, 3 και 5 ήταν υψηλά. Ωστόσο, οι γεωμετρικοί μέσοι τίτλοι των λειτουργι‑
κών αντισωμάτων (OPA) ήταν χαμηλότεροι έναντι κάθε ενός από τους υπόλοιπους πρόσθετους ορότυπους του εμβολίου η κλινική συσχέτιση αυτής της παρατήρησης σχετικά με την προστατευτική δραστικότητα είναι άγνωστη. Περιορισμένα στοιχεία έχουν δείξει ότι το Prevenar 7‑δύναμο (σειρά αρχικής ανοσοποίησης τριών δόσεων) επάγει αποδεκτή ανοσολογική απάντη‑
ση σε βρέφη με δρεπανοκυτταρική νόσο με ένα προφίλ ασφάλειας παρόμοιο με εκείνο που παρατηρήθηκε σε ομάδες μη υψηλού κινδύνου. Παιδιά νεότερα των 2 ετών πρέπει να λάβουν το κατάλληλο για την ηλικία τους σχήμα εμβολιασμού με Prevenar 13. Η χρήση του συζευγμένου πνευμονιοκοκκικού εμβολίου δεν αντικαθιστά τη χρήση του 23‑δύναμου πολυσακχαρι‑
δικού πνευμονιοκοκκικού εμβολίου σε παιδιά ηλικίας ≥ 2 ετών με καταστάσεις που τα προδιαθέτουν σε αυξημένο κίνδυνο διεισδυτικής νόσου οφειλόμενης σε Streptococcus pneumoniae (όπως δρεπανοκυτταρική νόσο, ασπληνία, λοίμωξη με HIV, χρόνια νοσήματα ή ανοσοκαταστολή). Οποτεδήποτε συστήνεται, παιδιά σε κίνδυνο ηλικίας ≥ 24 μηνών που έχουν ανοσο‑
ποιηθεί αρχικά με Prevenar 13, θα πρέπει να λαμβάνουν 23‑δύναμο πολυσακχαριδικό πνευμονιοκοκκικό εμβόλιο. Το διάστημα μεταξύ του 13‑δύναμου συζευγμένου πνευμονιοκοκκικού εμβολίου (Prevenar 13) και του 23‑δύναμου πολυσακχαριδικού πνευμονιοκοκκικού εμβολίου δεν πρέπει να είναι μικρότερο των 8 εβδομάδων. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία που να 
αποδεικνύουν αν η χορήγηση του 23‑δύναμου πνευμονιοκοκκικού πολυσακχαριδικού εμβολίου σε παιδιά που δεν είχαν ή είχαν ανοσοποιηθεί στο παρελθόν με Prevenar 13, μπορεί να οδηγήσει σε μειωμένη απάντηση σε επόμενες δόσεις του Prevenar 13. Κατά τη χορήγηση της αρχικής σειράς ανοσοσοποίησης σε ιδιαιτέρως πρόωρα βρέφη (διάρκεια κύησης ≤ 28 εβδο‑
μάδες), θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη ο πιθανός κίνδυνος άπνοιας και η ανάγκη παρακολούθησης της αναπνευστικής λειτουργίας για 48‑72 ώρες, ιδιαίτερα για τα βρέφη με προηγούμενο ιστορικό αναπνευστικής ανωριμότητας. Δεδομένου ότι το όφελος του εμβολιασμού σε αυτή την ομάδα βρεφών είναι υψηλό, ο εμβολιασμός δε θα πρέπει να αναστέλλεται ή να καθυ‑
στερεί. Για οροτύπους του εμβολίου, η προστασία έναντι της μέσης ωτίτιδας αναμένεται να είναι μικρότερη από την προστασία έναντι της διεισδυτικής νόσου. Επειδή η μέση ωτίτιδα προκαλείται από πολλούς μικροοργανισμούς εκτός των πνευμονιοκοκκικών οροτύπων που περιέχονται στο εμβόλιο, η προστασία από κάθε μέση ωτίτιδα αναμένεται να είναι μικρή. Η αντιπυ‑
ρετική θεραπεία πρέπει να εφαρμόζεται σύμφωνα με τις τοπικές κατευθυντήριες γραμμές θεραπείας για τα παιδιά με διαταραχές με σπασμούς  ή με ιστορικό πυρετικών σπασμών και για όλα τα παιδιά που παίρνουν Prevenar 13 ταυτόχρονα με εμβόλια που περιέχουν ολόκληρα κύτταρα κοκκύτη. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ: Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρθη‑
καν σε κλινικές μελέτες ή από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου για όλες τις ομάδες ηλικιών, αναγράφονται σε αυτή την παράγραφο ανά κατηγορία οργανικού συστήματος σε φθίνουσα σειρά συχνότητας και σοβαρότητας. Η συχνότητα καθορίζεται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως < 1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), σπά‑
νιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), πολύ σπάνιες (≤1/10.000), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Βρέφη και παιδιά ηλικίας 6 εβδομάδων έως 5 ετών Η ασφάλεια του εμβολίου αξιολογήθηκε σε ελεγχόμενες κλινικές μελέτες όπου 14.267 δόσεις χορηγήθηκαν σε 4.429 υγιή βρέφη από την ηλικία των 6 εβδομάδων στον πρώ‑
το εμβολιασμό και ηλικίας 11‑16 μηνών στην αναμνηστική δόση. Σε όλες τις μελέτες σε βρέφη, το Prevenar 13 συγχορηγήθηκε με καθιερωμένα παιδιατρικά εμβόλια. Επίσης αξιολογήθηκε η ασφάλεια σε 354 προηγουμένως μη εμβολιασμένα παιδιά (ηλικίας από 7 μηνών έως 5 χρονών). Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρθηκαν ήταν αντιδράσεις στο ση‑
μείο εμβολιασμού, πυρετός, ευερεθιστότητα, μειωμένη όρεξη, και αυξημένος και/ή μειωμένος ύπνος. Μία αύξηση των αντιδράσεων στο σημείο εμβολιασμού αναφέρθηκε σε παιδιά ηλικίας μεγαλύτερης των 12 μηνών συγκρινόμενα με τα ποσοστά που παρατηρήθηκαν σε βρέφη κατά τη διάρκεια της αρχικής σειράς ανοσοποίησης με Prevenar 13. Ανεπιθύμητες αντιδρά-
σεις από κλινικές μελέτες: Σε κλινικές μελέτες, το προφίλ ασφαλείας του Prevenar 13 ήταν παρόμοιο με αυτό του Prevenar. Οι ακόλουθες συχνότητες βασίζονται στις ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αξιολογήθηκαν ως σχετιζόμενες με τον εμβολιασμό στις κλινικές μελέτες του Prevenar 13: Πολύ συχνές: Μειωμένη όρεξη, πυρεξία, ευερεθιστότητα, κάθε ερύθημα στο ση‑
μείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο ή πόνος/ευαισθησία, υπνηλία, μειωμένη ποιότητα ύπνου, ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού ή σκλήρυνση/πρήξιμο 2,5 cm‑7,0 cm (μετά την αναμνηστική δόση και σε μεγαλύτερα παιδιά [ηλικίας 2‑5 ετών]). Συχνές: Πυρεξία > 39°C, δυσκολία στην κίνηση στο σημείο εμβολιασμού (λόγω πόνου), ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού 
ή σκλήρυνση/πρήξιμο 2,5 cm‑7,0 cm (μετά τη βρεφική σειρά ανοσοποίησης). Όχι συχνές: Έμετος, διάρροια, ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο > 7,0 cm, κλάμα. Σπάνιες: Αντιδράσεις υπερευαισθησίας συμπεριλαμβανομένου οιδήματος προσώπου, δύσπνοιας, βρογχόσπασμου, σπασμοί (συμπεριλαμβανομένων πυρετικών σπασμών), υποτονι‑
κό‑υποαντιδραστικό επεισόδιο, εξάνθημα, κνίδωση ή κνιδωτικό εξάνθημα. Ανεπιθύμητες αντιδράσεις του Prevenar 13 που βασίζονται στην εμπειρία μετά την κυκλοφορία: Παρότι οι ακόλουθες ανεπιθύμητες αντιδράσεις του φαρμάκου δεν παρατηρήθηκαν στις κλινικές μελέτες του Prevenar 13 σε βρέφη και παιδιά,, θεωρούνται ως ανεπιθύμητες ενέργειες του Prevenar 
13 καθώς αναφέρθηκαν κατά τη διάρκεια της εμπειρίας μετά την κυκλοφορία. Καθώς οι αντιδράσεις αυτές προήλθαν από αυθόρμητες αναφορές, οι συχνότητες δε μπορούσαν να καθοριστούν και ως εκ τούτου θεωρούνται ως μη γνωστές. Αναφυλακτική/αναφυλακτοειδής αντίδραση περιλαμβανομένης της καταπληξίας, αγγειοοίδημα, κνίδωση στο σημείο εμβολιασμού, 
δερματίτιδα στο σημείο εμβολιασμού, κνησμός στο σημείο εμβολιασμού, έξαψη. Λεμφαδενοπάθεια (εντοπίζεται στην περιοχή του σημείου εμβολιασμού), πολύμορφο ερύθημα. Πρόσθετες πληροφορίες σε ειδικούς πληθυσμούς: Άπνοια σε ιδιαιτέρως πρόωρα βρέφη (διάρκεια κύησης ≤ 28 εβδομάδες). Ενήλικες ηλικίας 50 ετών και άνω Η ασφάλεια εκτιμήθηκε σε 6 κλι‑
νικές μελέτες που συμπεριελάμβαναν 6.198 ενήλικες ηλικίας από 50 έως 95 ετών. Το Prevenar 13 χορηγήθηκε σε 5.667 ενήλικες; 2.616 (46,2 %) ηλικίας 50 έως 64 ετών, και 3.051 (53,8 %) ηλικίας 65 ετών και άνω. Από αυτούς που έλαβαν Prevenar 13 1.916 ενήλικες είχαν προηγουμένως εμβολιασθεί με το 23‑δύναμο πολυσακχαριδικό πνευμονιοκοκκικό εμβόλιο 
τουλάχιστον 3 χρόνια πριν τη μελέτη εμβολιασμού, και 3.751 ήταν ανεμβολίαστοι με το 23‑δύναμο πολυσακχαριδικό εμβόλιο. Άτομα ηλικίας μεγαλύτερης των 65 ετών ανέφεραν λιγότερες ανεπιθύμητες ενέργειες από τους νεότερους ενήλικες, ανεξάρτητα από προηγούμενη κατάσταση εμβολιασμού για πνευμονιόκοκκο. Συνολικά, οι κατηγορίες συχνότητας ήταν παρό‑
μοιες για τις δύο ομάδες ηλικιών. Ανεπιθύμητες αντιδράσεις από κλινικές μελέτες Τοπικές αντιδράσεις και συστηματικά συμβάματα καταγράφηκαν καθημερινά για 14 ημέρες μετά από κάθες εμβολιασμό σε όλες τις κλινικές μελέτες. Οι ακόλουθες συχνότητες βασίζονται στις ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αξιολογήθηκαν ως σχετιζόμενες με τον εμβολιασμό στις κλινικές 
μελέτες του Prevenar 13 σε ενήλικες: Πολύ συχνές: Μειωμένη όρεξη, κεφαλαγίες, διάρροια, εξάνθημα, ρίγη, κόπωση, ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο στο σημείο εμβολιασμού, άλγος/ευαισθησία στο σημείο εμβολιασμού, περιορισμός της κίνησης του βραχίονα, αρθραλγία, μυαλγία. Συχνές: Έμετος. Πυρεξία. Όχι συχνές: Ναυτία, αντίδραση υπε‑
ρευαισθησίας περιλαμβανομένου οιδήματος προσώπου, δύσπνοιας, βρογχόσπασμου, λεμφαδενοπάθεια εντοπισμένη στην περιοχή του σημείου εμβολιασμού. Συνολικά, δεν παρατηρήθηκαν σημαντικές διαφορές στις συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών όταν το Prevenar 13 χορηγήθηκε σε ενήλικες που είχαν προηγουμένως εμβολιασθεί με το πολυσακχαριδικό πνευ‑
μονιοκοκκικό εμβόλιο. Μεγαλύτερη συχνότητα σε ορισμένες αναμενόμενες συστηματικές αντιδράσεις παρατηρήθηκε όταν το Prevenar 13 χορηγήθηκε ταυτόχρονα με το τριδύναμο αδρανοποιημένο εμβόλιο κατά της γρίπης (TIV) συγκριτικά με τη χορήγηση TIV μόνο (κεφαλαλγία, ρίγη, εξάνθημα, μειωμένη όρεξη, αρθραλγία και μυαλγία) ή με τη χορήγηση Prevenar 13 μόνο 
(κεφαλαλγία, κόπωση, ρίγη, μειωμένη όρεξη και αρθραλγία). ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Wyeth Lederle Vaccines S.A., Rue Pleainlaan 17 Boulevard de la Plaine, 1050 Brussels‑ Bruxelles,, Βέλγιο. ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ: Pfizer Hellas A.E., Λ. Μεσογείων 243, 154 51 Ν. Ψυχικό, Τηλ.: 2106785800. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 
EU/1/09/590/002 ‑ 1 προγεμισμένη σύριγγα × 0,5 ml + χωριστή βελόνα). ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: 09/12/2009. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 03‑2012. ΛΙΑΝΙΚΕΣ ΚΑΙ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΕΣ ΤΙΜΕΣ: Λ.Τ.: 65,67 €, Ν.Τ.: 40,52 € ΜΕ ΑΠΛΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ. ΓΙΑ ΠΛΗΡΕΙΣ ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗ‑
ΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΑΡΑΚΑΛΕΙΣΘΕ ΝΑ ΑΠΕΥΘΥΝΕΣΤΕ ΣΤΗΝ ΕΤΑΙΡΙΑ.

 Pfizer Hellas Α.Ε.  Λ. Μεσογείων 243, 154 51 Ν. Ψυχικό, Τηλ. 210 6785800    Pfizer Hellas Cyprus Branch, Διγενή Ακρίτα 57, 1070, Λευκωσία, Τηλ. 00357 22817690
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1. Prevenar13, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, Μάρτιος 2012
2. Synflorix, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος. Available at: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_‑_Product_Information/human/000973/WC500054346.pdf (last accessed 8 Nov 2011)

Το Prevenar 13 δεν προσφέρει 100% προστασία έναντι των οροτύπων που περιλαμβάνει
ούτε προστατεύει έναντι οροτύπων που δεν περιλαμβάνονται σε αυτό.
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Νέα ένδειξη εμβολίου
PREVENAR 13:
Το πρώτο και μοναδικό συζευγμένο πνευμονιοκοκκικό εμβόλιο για ενήλικες 50 ετών και άνω 1,2

ΣΥΝΤΕΤΜΗΜΕΝΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ PREVENAR 13
Πνευμονιοκοκκικός πολυσακχαριδικός ορότυπος 11, 31, 41, 51, 6A1, 6B1, 7F1, 9V1, 141, 18C1, 19A1, 19F1, 23F1 (1Συζευγμένος με την CRM
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 πρωτεΐνη‑φορέα και προσροφημένος σε φωσφορικό αργίλιο) ΕΝΕΣΙΜΟ ΕΝΑΙΩΡΗΜΑ 0,5 ML/PF.SYR ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Ενεργητική ανοσοποίηση για την πρόληψη της διεισδυτικής νόσου, της πνευμονίας και 

της οξείας μέσης ωτίτιδας που προκαλούνται από το Streptococcus pneumoniae σε βρέφη και παιδιά ηλικίας από 6 εβδομάδων έως 5 ετών. Ενεργητική ανοσοποίηση για την πρόληψη της διεισδυτικής νόσου που προκαλείται από το Streptococcus pneumoniae, σε ενήλικες ηλικίας 50 ετών και άνω. Η χρήση του Prevenar 13 πρέπει να καθορίζεται με βάση τις επίσημες συ‑
στάσεις, λαμβάνοντας υπόψη τις επιπτώσεις της διεισδυτικής νόσου στις διάφορες ηλικιακές ομάδες, όπως και τη διακύμανση στην επιδημιολογία των οροτύπων στις διάφορες γεωγραφικές περιοχές. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα ή στη διφθεριτική ανατοξίνη. Όπως και με τα άλλα εμβόλια, η χορήγηση του Prevenar 13 
θα πρέπει να αναβάλλεται σε άτομα που υποφέρουν από οξεία, σοβαρή εμπύρετη νόσο. Ωστόσο, η παρουσία μίας ελάσσονος λοίμωξης, όπως ένα κρυολόγημα, δεν θα πρέπει να οδηγεί σε αναβολή του εμβολιασμού. ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ: Το Prevenar 13 δεν πρέπει να χορηγείται ενδαγγειακά. Όπως με όλα τα ενέσιμα εμβό‑
λια, πρέπει να είναι άμεσα διαθέσιμη η κατάλληλη ιατρική θεραπεία και επίβλεψη κατά τη σπάνια περίπτωση ενός αναφυλακτικού επεισοδίου μετά από τη χορήγηση του εμβολίου. Αυτό το εμβόλιο δεν πρέπει να χορηγείται ως μία ενδομυϊκή ένεση σε βρέφη ή παιδιά με θρομβοπενία ή άλλη διαταραχή της πήξης του αίματος που μπορεί να συνιστά αντένδειξη για ενδομυϊ‑
κή ένεση, όμως μπορεί να χορηγείται υποδορίως εάν το δυνητικό όφελος αντισταθμίζει ξεκάθαρα τον κίνδυνο της χορήγησης. Το Prevenar 13 θα προστατεύει μόνο από τους οροτύπους του Streptococcus pneumoniae που περιέχονται στο εμβόλιο, και δε θα προστατεύει από άλλους μικροοργανισμούς που προκαλούν διεισδυτική νόσο, πνευμονία, ή μέση ωτίτιδα. Όπως 
με κάθε εμβόλιο, το Prevenar 13 ενδέχεται να μην προστατεύει από την πνευμονιοκοκκική νόσο όλα τα άτομα στα οποία χορηγείται. Άτομα με διαταραχή στην ανοσολογική απόκριση, είτε οφειλόμενη σε χρήση ανοσοκατασταλτικής θεραπείας, γενετική ανωμαλία, λοίμωξη από HIV, ή άλλες αιτίες, μπορεί να έχουν μειωμένη αντισωματική απάντηση στην ενεργητική ανοσο‑
ποίηση. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία ασφάλειας και ανοσογονικότητας για το Prevenar 13 σε άτομα ειδικών ανοσοκατεσταλμένων ομάδων (π.χ. με συγγενή ή επίκτητη δυσλειτουργία του σπληνός, με μόλυνση με τον ιό HIV, με κακοήθειες, με μεταμόσχευση αρχεγόνων αιμοποιητικών κυττάρων, με νεφρωσικό σύνδρομο) και ο εμβολιασμός θα πρέπει να αξιολογεί‑
ται ανά ασθενή. Βρέφη και παιδιά ηλικίας 6 εβδομάδων έως 5 ετών Σε κλινικές μελέτες, το Prevenar 13 προκάλεσε μία ανοσολογική ανταπόκριση σε όλους τους 13 οροτύπους που περιλαμβάνονται στο εμβόλιο. Η ανοσολογική απόκριση για τον ορότυπο 3 μετά την αναμνηστική δόση δεν ήταν αυξημένη πάνω από τα επίπεδα που παρατηρήθηκαν μετά την αρχική σειρά εμ‑
βολιασμού σε βρέφη˙ η κλινική συσχέτιση αυτής της παρατηρήσης σχετικά με την πρόκληση ανοσοποιητικής μνήμης έναντι του οροτύπου 3 είναι άγνωστη. Τα ποσοστά των συμμετεχόντων που ανταποκρίθηκαν με επαρκή επαγωγή λειτουργικών αντισωμάτων (τίτλοι OPA ≥ 1:8) στους ορότυπους 1, 3 και 5 ήταν υψηλά. Ωστόσο, οι γεωμετρικοί μέσοι τίτλοι των λειτουργι‑
κών αντισωμάτων (OPA) ήταν χαμηλότεροι έναντι κάθε ενός από τους υπόλοιπους πρόσθετους ορότυπους του εμβολίου η κλινική συσχέτιση αυτής της παρατήρησης σχετικά με την προστατευτική δραστικότητα είναι άγνωστη. Περιορισμένα στοιχεία έχουν δείξει ότι το Prevenar 7‑δύναμο (σειρά αρχικής ανοσοποίησης τριών δόσεων) επάγει αποδεκτή ανοσολογική απάντη‑
ση σε βρέφη με δρεπανοκυτταρική νόσο με ένα προφίλ ασφάλειας παρόμοιο με εκείνο που παρατηρήθηκε σε ομάδες μη υψηλού κινδύνου. Παιδιά νεότερα των 2 ετών πρέπει να λάβουν το κατάλληλο για την ηλικία τους σχήμα εμβολιασμού με Prevenar 13. Η χρήση του συζευγμένου πνευμονιοκοκκικού εμβολίου δεν αντικαθιστά τη χρήση του 23‑δύναμου πολυσακχαρι‑
δικού πνευμονιοκοκκικού εμβολίου σε παιδιά ηλικίας ≥ 2 ετών με καταστάσεις που τα προδιαθέτουν σε αυξημένο κίνδυνο διεισδυτικής νόσου οφειλόμενης σε Streptococcus pneumoniae (όπως δρεπανοκυτταρική νόσο, ασπληνία, λοίμωξη με HIV, χρόνια νοσήματα ή ανοσοκαταστολή). Οποτεδήποτε συστήνεται, παιδιά σε κίνδυνο ηλικίας ≥ 24 μηνών που έχουν ανοσο‑
ποιηθεί αρχικά με Prevenar 13, θα πρέπει να λαμβάνουν 23‑δύναμο πολυσακχαριδικό πνευμονιοκοκκικό εμβόλιο. Το διάστημα μεταξύ του 13‑δύναμου συζευγμένου πνευμονιοκοκκικού εμβολίου (Prevenar 13) και του 23‑δύναμου πολυσακχαριδικού πνευμονιοκοκκικού εμβολίου δεν πρέπει να είναι μικρότερο των 8 εβδομάδων. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία που να 
αποδεικνύουν αν η χορήγηση του 23‑δύναμου πνευμονιοκοκκικού πολυσακχαριδικού εμβολίου σε παιδιά που δεν είχαν ή είχαν ανοσοποιηθεί στο παρελθόν με Prevenar 13, μπορεί να οδηγήσει σε μειωμένη απάντηση σε επόμενες δόσεις του Prevenar 13. Κατά τη χορήγηση της αρχικής σειράς ανοσοσοποίησης σε ιδιαιτέρως πρόωρα βρέφη (διάρκεια κύησης ≤ 28 εβδο‑
μάδες), θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη ο πιθανός κίνδυνος άπνοιας και η ανάγκη παρακολούθησης της αναπνευστικής λειτουργίας για 48‑72 ώρες, ιδιαίτερα για τα βρέφη με προηγούμενο ιστορικό αναπνευστικής ανωριμότητας. Δεδομένου ότι το όφελος του εμβολιασμού σε αυτή την ομάδα βρεφών είναι υψηλό, ο εμβολιασμός δε θα πρέπει να αναστέλλεται ή να καθυ‑
στερεί. Για οροτύπους του εμβολίου, η προστασία έναντι της μέσης ωτίτιδας αναμένεται να είναι μικρότερη από την προστασία έναντι της διεισδυτικής νόσου. Επειδή η μέση ωτίτιδα προκαλείται από πολλούς μικροοργανισμούς εκτός των πνευμονιοκοκκικών οροτύπων που περιέχονται στο εμβόλιο, η προστασία από κάθε μέση ωτίτιδα αναμένεται να είναι μικρή. Η αντιπυ‑
ρετική θεραπεία πρέπει να εφαρμόζεται σύμφωνα με τις τοπικές κατευθυντήριες γραμμές θεραπείας για τα παιδιά με διαταραχές με σπασμούς  ή με ιστορικό πυρετικών σπασμών και για όλα τα παιδιά που παίρνουν Prevenar 13 ταυτόχρονα με εμβόλια που περιέχουν ολόκληρα κύτταρα κοκκύτη. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ: Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρθη‑
καν σε κλινικές μελέτες ή από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου για όλες τις ομάδες ηλικιών, αναγράφονται σε αυτή την παράγραφο ανά κατηγορία οργανικού συστήματος σε φθίνουσα σειρά συχνότητας και σοβαρότητας. Η συχνότητα καθορίζεται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως < 1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), σπά‑
νιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), πολύ σπάνιες (≤1/10.000), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Βρέφη και παιδιά ηλικίας 6 εβδομάδων έως 5 ετών Η ασφάλεια του εμβολίου αξιολογήθηκε σε ελεγχόμενες κλινικές μελέτες όπου 14.267 δόσεις χορηγήθηκαν σε 4.429 υγιή βρέφη από την ηλικία των 6 εβδομάδων στον πρώ‑
το εμβολιασμό και ηλικίας 11‑16 μηνών στην αναμνηστική δόση. Σε όλες τις μελέτες σε βρέφη, το Prevenar 13 συγχορηγήθηκε με καθιερωμένα παιδιατρικά εμβόλια. Επίσης αξιολογήθηκε η ασφάλεια σε 354 προηγουμένως μη εμβολιασμένα παιδιά (ηλικίας από 7 μηνών έως 5 χρονών). Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρθηκαν ήταν αντιδράσεις στο ση‑
μείο εμβολιασμού, πυρετός, ευερεθιστότητα, μειωμένη όρεξη, και αυξημένος και/ή μειωμένος ύπνος. Μία αύξηση των αντιδράσεων στο σημείο εμβολιασμού αναφέρθηκε σε παιδιά ηλικίας μεγαλύτερης των 12 μηνών συγκρινόμενα με τα ποσοστά που παρατηρήθηκαν σε βρέφη κατά τη διάρκεια της αρχικής σειράς ανοσοποίησης με Prevenar 13. Ανεπιθύμητες αντιδρά-
σεις από κλινικές μελέτες: Σε κλινικές μελέτες, το προφίλ ασφαλείας του Prevenar 13 ήταν παρόμοιο με αυτό του Prevenar. Οι ακόλουθες συχνότητες βασίζονται στις ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αξιολογήθηκαν ως σχετιζόμενες με τον εμβολιασμό στις κλινικές μελέτες του Prevenar 13: Πολύ συχνές: Μειωμένη όρεξη, πυρεξία, ευερεθιστότητα, κάθε ερύθημα στο ση‑
μείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο ή πόνος/ευαισθησία, υπνηλία, μειωμένη ποιότητα ύπνου, ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού ή σκλήρυνση/πρήξιμο 2,5 cm‑7,0 cm (μετά την αναμνηστική δόση και σε μεγαλύτερα παιδιά [ηλικίας 2‑5 ετών]). Συχνές: Πυρεξία > 39°C, δυσκολία στην κίνηση στο σημείο εμβολιασμού (λόγω πόνου), ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού 
ή σκλήρυνση/πρήξιμο 2,5 cm‑7,0 cm (μετά τη βρεφική σειρά ανοσοποίησης). Όχι συχνές: Έμετος, διάρροια, ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο > 7,0 cm, κλάμα. Σπάνιες: Αντιδράσεις υπερευαισθησίας συμπεριλαμβανομένου οιδήματος προσώπου, δύσπνοιας, βρογχόσπασμου, σπασμοί (συμπεριλαμβανομένων πυρετικών σπασμών), υποτονι‑
κό‑υποαντιδραστικό επεισόδιο, εξάνθημα, κνίδωση ή κνιδωτικό εξάνθημα. Ανεπιθύμητες αντιδράσεις του Prevenar 13 που βασίζονται στην εμπειρία μετά την κυκλοφορία: Παρότι οι ακόλουθες ανεπιθύμητες αντιδράσεις του φαρμάκου δεν παρατηρήθηκαν στις κλινικές μελέτες του Prevenar 13 σε βρέφη και παιδιά,, θεωρούνται ως ανεπιθύμητες ενέργειες του Prevenar 
13 καθώς αναφέρθηκαν κατά τη διάρκεια της εμπειρίας μετά την κυκλοφορία. Καθώς οι αντιδράσεις αυτές προήλθαν από αυθόρμητες αναφορές, οι συχνότητες δε μπορούσαν να καθοριστούν και ως εκ τούτου θεωρούνται ως μη γνωστές. Αναφυλακτική/αναφυλακτοειδής αντίδραση περιλαμβανομένης της καταπληξίας, αγγειοοίδημα, κνίδωση στο σημείο εμβολιασμού, 
δερματίτιδα στο σημείο εμβολιασμού, κνησμός στο σημείο εμβολιασμού, έξαψη. Λεμφαδενοπάθεια (εντοπίζεται στην περιοχή του σημείου εμβολιασμού), πολύμορφο ερύθημα. Πρόσθετες πληροφορίες σε ειδικούς πληθυσμούς: Άπνοια σε ιδιαιτέρως πρόωρα βρέφη (διάρκεια κύησης ≤ 28 εβδομάδες). Ενήλικες ηλικίας 50 ετών και άνω Η ασφάλεια εκτιμήθηκε σε 6 κλι‑
νικές μελέτες που συμπεριελάμβαναν 6.198 ενήλικες ηλικίας από 50 έως 95 ετών. Το Prevenar 13 χορηγήθηκε σε 5.667 ενήλικες; 2.616 (46,2 %) ηλικίας 50 έως 64 ετών, και 3.051 (53,8 %) ηλικίας 65 ετών και άνω. Από αυτούς που έλαβαν Prevenar 13 1.916 ενήλικες είχαν προηγουμένως εμβολιασθεί με το 23‑δύναμο πολυσακχαριδικό πνευμονιοκοκκικό εμβόλιο 
τουλάχιστον 3 χρόνια πριν τη μελέτη εμβολιασμού, και 3.751 ήταν ανεμβολίαστοι με το 23‑δύναμο πολυσακχαριδικό εμβόλιο. Άτομα ηλικίας μεγαλύτερης των 65 ετών ανέφεραν λιγότερες ανεπιθύμητες ενέργειες από τους νεότερους ενήλικες, ανεξάρτητα από προηγούμενη κατάσταση εμβολιασμού για πνευμονιόκοκκο. Συνολικά, οι κατηγορίες συχνότητας ήταν παρό‑
μοιες για τις δύο ομάδες ηλικιών. Ανεπιθύμητες αντιδράσεις από κλινικές μελέτες Τοπικές αντιδράσεις και συστηματικά συμβάματα καταγράφηκαν καθημερινά για 14 ημέρες μετά από κάθες εμβολιασμό σε όλες τις κλινικές μελέτες. Οι ακόλουθες συχνότητες βασίζονται στις ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αξιολογήθηκαν ως σχετιζόμενες με τον εμβολιασμό στις κλινικές 
μελέτες του Prevenar 13 σε ενήλικες: Πολύ συχνές: Μειωμένη όρεξη, κεφαλαγίες, διάρροια, εξάνθημα, ρίγη, κόπωση, ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο στο σημείο εμβολιασμού, άλγος/ευαισθησία στο σημείο εμβολιασμού, περιορισμός της κίνησης του βραχίονα, αρθραλγία, μυαλγία. Συχνές: Έμετος. Πυρεξία. Όχι συχνές: Ναυτία, αντίδραση υπε‑
ρευαισθησίας περιλαμβανομένου οιδήματος προσώπου, δύσπνοιας, βρογχόσπασμου, λεμφαδενοπάθεια εντοπισμένη στην περιοχή του σημείου εμβολιασμού. Συνολικά, δεν παρατηρήθηκαν σημαντικές διαφορές στις συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών όταν το Prevenar 13 χορηγήθηκε σε ενήλικες που είχαν προηγουμένως εμβολιασθεί με το πολυσακχαριδικό πνευ‑
μονιοκοκκικό εμβόλιο. Μεγαλύτερη συχνότητα σε ορισμένες αναμενόμενες συστηματικές αντιδράσεις παρατηρήθηκε όταν το Prevenar 13 χορηγήθηκε ταυτόχρονα με το τριδύναμο αδρανοποιημένο εμβόλιο κατά της γρίπης (TIV) συγκριτικά με τη χορήγηση TIV μόνο (κεφαλαλγία, ρίγη, εξάνθημα, μειωμένη όρεξη, αρθραλγία και μυαλγία) ή με τη χορήγηση Prevenar 13 μόνο 
(κεφαλαλγία, κόπωση, ρίγη, μειωμένη όρεξη και αρθραλγία). ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Wyeth Lederle Vaccines S.A., Rue Pleainlaan 17 Boulevard de la Plaine, 1050 Brussels‑ Bruxelles,, Βέλγιο. ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ: Pfizer Hellas A.E., Λ. Μεσογείων 243, 154 51 Ν. Ψυχικό, Τηλ.: 2106785800. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 
EU/1/09/590/002 ‑ 1 προγεμισμένη σύριγγα × 0,5 ml + χωριστή βελόνα). ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: 09/12/2009. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 03‑2012. ΛΙΑΝΙΚΕΣ ΚΑΙ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΕΣ ΤΙΜΕΣ: Λ.Τ.: 65,67 €, Ν.Τ.: 40,52 € ΜΕ ΑΠΛΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ. ΓΙΑ ΠΛΗΡΕΙΣ ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗ‑
ΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΑΡΑΚΑΛΕΙΣΘΕ ΝΑ ΑΠΕΥΘΥΝΕΣΤΕ ΣΤΗΝ ΕΤΑΙΡΙΑ.

 Pfizer Hellas Α.Ε.  Λ. Μεσογείων 243, 154 51 Ν. Ψυχικό, Τηλ. 210 6785800    Pfizer Hellas Cyprus Branch, Διγενή Ακρίτα 57, 1070, Λευκωσία, Τηλ. 00357 22817690
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1. Prevenar13, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, Μάρτιος 2012
2. Synflorix, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος. Available at: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_‑_Product_Information/human/000973/WC500054346.pdf (last accessed 8 Nov 2011)

Το Prevenar 13 δεν προσφέρει 100% προστασία έναντι των οροτύπων που περιλαμβάνει
ούτε προστατεύει έναντι οροτύπων που δεν περιλαμβάνονται σε αυτό.

ΘΩΡΑΚΙΣΤΕ ΤΟΥΣ ΕΝΗΛΙΚΕΣ ΕΝΑΝΤΙ 
ΤΗΣ ΔΙΕΙΣΔΥΤΙΚΗΣ 
ΠΝΕΥΜΟΝΙΟΚΟΚΚΙΚΗΣ ΝΟΣΟΥ 

Νέ
α έ

νδει
ξη εμβολίου

άνω των 50 ετώ
νγια ενήλικες



Aϊβαλιώτης Ι.
Αλεξόπουλος Γ.
Αλόκριος Γ.
Αμυρσώνη Α.
Ανδριανέσης Π.
Ανδρουτσοπούλου Χ.
Ανδρούτσος Ο.
Αργυρού Ι. 
Αρσενίου Χ.
Αρσένη Π.
Βαρδιάμπασης Β.
Βασιλείου Β. 
Βασιλόπουλος Γ.
Βεβελογιάννης Κ.
Βέρρας Χ.
Βλάσσης Η.
Βλάχος Δ.
Βουδούρη Ν.
Βουλιώτη Σ.
Βουτσινά  Π.
Γεωργόπουλος Γ.
Γεωργόπουλος Κ.
Γιαννόπουλος Δ.
Γκιολής Α.
Διαμαντή Π.
Δρεκούδης Π.
Εξαδάκτυλος Π. 
Έξαρχος Γ.
Ευαγγελάτος Σ.
Ζιάκας Γ.
Ζυγούρη Ε.
Θεοδωρόπουλος Π.

Θεοδωροπούλου Π.
Καλλιώρα Χ.
Καλογερά Ε. 
Καλοειδάς Μ.
Κανδυλιώτη Ν.
Καρακασώνη Κ.
Καραμέτος Η.
Καραμπελιάς Η.
Καριώρη Ε.
Καρούλιας Α.
Κατριτζιδάκης Κ.
Κατσίβελου Φ.
Καφαντάρη Β.
Κιπενή Δ.
Κιρκίνη Ε.
Κόλλια Μ. - Γ.
Κολοκούρη Β. 
Κοντοβαζαινίτης Ε.
Κοντολέων Η.
Κορακίδου Α.
Κουρπάς Ε.
Κουτσοθύμιου Α.-Μ.
Κουφουδάκη Α. 
Κοφινάς Η.
Κρεντήρης Δ.
Κυριαζής Ι.
Κυριακάκης Α.
Κυριακοπούλου Β.
Κυριάκου Δ.
Κυρμανόγλου Ε.
Κωνσταντίνου Α.
Λάμπρη Ν. 

Λαντζουράκη Α.
Λάσκαρη Ε.
Λάσκος Χ.
Ληξουριώτης Χ.
Λιγοψυχάκη Κ.
Λουλουδάκη Δ.
Λουμπαρδιάς  Σ.
Λυγερός Θ. 
Λύρας Ι.
Μαγειράκος Α.
Μανδηλάρης Κ.
Μάρκου Σ.
Μέλλος Χ.
Μήτσικα Α.
Μιχαήλ Ι.
Μοστράτος  Ζ.
Μουζάκης Γ.
Μουρούτσος Γ.
Μπακόπουλος Σ.
Μπαλαγιάννης Ι.
Μπάρλας Κ.
Μπέλλος Γ.
Μποστάνη Ι.
Ναβροζιάδου Α.
Ναλμπάντη Φ.
Ντζίνια Α. 
Παναγούτσος Π. 
Παπαδημητρίου Κ.
Παπαδημητρίου Π.
Παπαδόπουλος Π. 
Παπαζήσης Η.
Πατούρας Ι.

Περδικάκη Ο.
Πέτσα Α.
Πιτέλης Δ.
Πουλέτσου Χ.
Ράπτη Σ.
Ριζοδήμος Ι.
Ροβήλος Α.
Σακκά Ε.
Σαντορινιός Γ.
Σαρήγιαννη Φ.
Σερβές Ι.
Σούκουλη Π.
Σουλάντζου Ζ.
Σπυράκη Χ.
Σταθάτος Μ.
Στρατιώτης Γ.
Τζούμαρη Ι.
Τσακανίκας Ι.
Τσαμούρας Ν.
Τσεβάς Κ.
Τσόπελας Θ.
Φαρρή Α.
Φιλάνδρας Α. 
Φλούδα Χ. 
Φόρτης Α.
Φραγκιαδάκη Ε.
Χαϊκάλης Ε.
Χατζηαρσένης Μ.
Χατζηθεοχάρη Μ.
Χέρας Π.
Χόρτη Μ.
Χρυσός Δ.

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ
Αθύρος Β.
Ανδρουλάκης Ι.
Ανθρακόπουλος Μ. 
Αλεξάκης Δ. 
Γανωτάκης Ε.
Γελαστοπούλου Ε.
Γιαμαρέλλος-
Μπουρμπούλης Ε.
Γιαμαρέλλου Ε. 
Γκούμας Π. 
Γουργουλιάνης Κ.

Γώγος Χ.
Ελισάφ Μ. 
Θεοδωράκης Π.
Ιωαννίδης Ι. 
Ιωαννίδου-Μουζάκα Λ.
Καλφαρέντζος Φ.
Κατσάμπας Α.
Λαουδιάς Ι.
Μαλλιώρη Μ.
Μανιαδάκης Ν.
Μελιδώνης Α.

Μουντοκαλάκης Θ.
Μπούσμπουλας Σ.
Νικολάου Β.
Παναγιωτάκος Δ. 
Παπαδοπούλου Φ.
Παρασκευόπουλος Ι.
Παυλή Α.
Περιμένης Π.
Πίτσαβος Χ.
Πογιατζής Κ.
Πυργάκης Β.

Σιαμπλής Δ.
Σισσούρας Α.
Σουλιώτης Κ.
Σταυριανέας Ν.
Στρατηγός Α.
Συντώσης Λ.
Τατσιώνη Α.
Φούσσας Σ.
Χατζημανώλης Ι.
Χατζόγλου Χ.
Χριστακόπουλος Π.

ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ
Πρόεδρος

Πηγή Περδικάκη

Μέλη
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ΘΕΜΑΤA ΣΥΜΠΟΣΙΟΥ

ΑΚΤΙΝΟΛΟΓΙΑ                                               

AΛΛΕΡΓΙΟΛΟΓΙΑ

ΑΝΟΙΑ                                                              

ΑΣΘΜΑ - Χ.Α.Π.                                           

ΓΕΡΟΝΤΟΛΟΓΙΑ                                         

ΔIATPOΦH & ΔΙΑΙΤΟΛΟΓΙΑ                                

ΔYΣΛΙΠΙΔΑΙΜΙΕΣ                                         

ΔΕΡΜΑΤΟΛΟΓΙA                                         

ΔΙΑΒΗΤΗΣ                                                       

ΕΜΒΟΛΙΑ                                                         

ΕΝΔΟΚΡΙΝΟΛΟΓΙΑ                                              

ΕΠΕΙΓΟYΣA IATPIKH                                

ΕΠΟΥΛΩΣΗ ΤΡΑΥΜΑΤΩΝ

ΗΠΑΤΙΤΙΔΕΣ                                                   

ΘΕΜΑΤΑ Ε.Ο.Φ. 

ΙATPIKH THΣ EPΓAΣIAΣ

ΙΑΤΡΙΚΟ ΔΙΚΑΙΟ                                                                                                

ΚΑΡΔΙΑΓΓΕΙΑΚΕΣ ΠΑΘΗΣΕΙΣ               

ΚΑΤ’ ΟΙΚΟΝ ΝΟΣΗΛΕΙΑ

ΚΑΤΑΘΛΙΨΗ                           



ΘΕΜΑΤA ΣΥΜΠΟΣΙΟΥ

ΚΕΦΑΛΑΛΓΙΑ - ΗΜΙΚΡΑΝΙΕΣ

ΛΟΙΜΩΞΕΙΣ

ΜΕΤΑΒΟΛΙΚΑ ΝΟΣΗΜΑΤΑ

ΝΕΦΡΟΛΟΓΙΚΕΣ ΠΑΘΗΣΕΙ

ΟΓKOΛOΓIA

ΟΡΘΟΠΑΙΔΙΚH

ΟΣΤΕΟΠΟΡΩΣΗ

ΟΥΡΟΛΟΓΙΑ

ΟΦΘΑΛΜΟΛΟΓΙΑ

ΠPOΛHΠTIKH IATPIKH

ΠΑΙΔΙΑΤΡΙΚH

ΠΑΧΥΣΑΡΚΙΑ

ΣΕΞΟΥΑΛΙΚΩΣ ΜΕΤΑΔΙΔΟΜΕΝΑ ΝΟΣΗΜΑΤΑ

ΣΥΓΧΡΟΝΗ ΙΝΣΟΥΛΙΝΟΘΕΡΑΠΕΙΑ  

ΣΥΝΑΙΣΘΗΜΑΤΙΚΕΣ ΔΙΑΤΑΡΑΧΕΣ

ΤΑΞΙΔΙΩΤΙΚΗ ΙΑΤΡΙΚΗ

ΥΠΕΡΤΑΣΗ

ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΑ 

ΩΡΛ

HIV-AIDS

ΠΡΟΚΑΤΑΡΚΤΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
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ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

Το 9ο Επιστημονικό Συμπόσιο Γενικής Ιατρικής θα διεξαχθεί στην Αθήνα από
Πέμπτη 26 έως Κυριακή 29 Σεπτεμβρίου 2013, στους συνεδριακούς χώρους του
ξενοδοχείου DIVANI CARAVEL

Επιστημονικό Πρόγραμμα
Στο πρόγραμμα περιλαμβάνονται:
• Διαλέξεις
• Debates
• Κλινικά φροντιστήρια
• Στρογγυλά Τραπέζια
και θα δοθεί στους συνέδρους μοριοδοτημένο πιστοποιητικό Συνεχιζόμενης 
Ιατρικής Εκπαίδευσης από Π.Ι.Σ. και U.E.M.S.

Ξενοδοχεία
Η διαμονή για τρεις διανυκτερεύσεις κοστίζει 480€ στο DIVANI CARAVEL 
και 540€ στο ATHENS HILTON και προσφέρεται σαν πακέτο.

Εγγραφή
Η εγγραφή είναι ΔΩΡΕΑΝ και περιλαμβάνει:
• Παρακολούθηση του επιστημονικού προγράμματος
• Τσάντα με συνεδριακό υλικό
• Πρακτικά του Συμποσίου σε ηλεκτρονική μορφή
• Παραλαβή μοριοδοτημένου πιστοποιητικού παρακολούθησης

Έκθεση
Καθ΄ όλη τη διάρκεια του Συμποσίου θα λειτουργεί έκθεση Φαρμακευτικών 
προϊόντων και υπηρεσιών.

Υποβολή Επιστημονικών εργασιών 
Στο συμπόσιο θα γίνουν δεκτές μόνο προφορικές ανακοινώσεις οι οποίες 
μπορούν να αποσταλούν σε ηλεκτρονική μορφή στο δικτυακό τόπο του συμπο-
σίου www.e-vip.com.gr  ακολουθώντας τα βήματα συμπλήρωσης της φόρμας 
περιλήψεων, ως συννημένο  αρχείο Microsoft Word 2003 (doc), αναφέροντας 
τα προσωπικά στοιχεία του κυρίου συγγραφέα (ονοματεπώνυμο, ταχυδρομική 
διεύθυνση, τηλέφωνο, φάξ, e-mail).
Μετά την παραλαβή της περίληψης της εργασίας σας από την Γραμματεία του 



ΠΡΟΚΑΤΑΡΚΤΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

Συμποσίου θα λάβετε επιβεβαίωση παραλαβής. Σε περίπτωση που δεν έχετε την 
σχετική επιβεβαίωση εντός δέκα (10) ημερών από την ημερομηνία αποστολής, 
παρακαλούμε να επικοινωνήσετε με την Γραμματεία.

Βράβευση εργασιών
Θα βραβευθούν οι τρεις καλύτερες προφορικές ανακοινώσεις. Οι εργασίες που 
θα είναι υποψήφιες για βράβευση, πρέπει να προσκομιστούν στην Γραμματεία 
σε πλήρες κείμενο και 3 αντίτυπα σε χαρτί Α4 την πρώτη μέρα έναρξης του 
Συμποσίου. 
Θα βραβευθούν οι τρεις καλύτερες προφορικές ανακοινώσεις.
Καταληκτική ημερομηνία υποβολής εργασιών 15η Αυγούστου 2013.

Οδηγίες υποβολής επιστημονικών εργασιών
Το ελεύθερο σκέλος του Συμποσίου θα περιλαμβάνει Ελεύθερες Ανακοινώσεις. 
Η περίληψη των εργασιών που θα αποσταλούν για Ελεύθερες Ανακοινώσεις, 
θα πρέπει να είναι μέχρι 300 λέξεις, σε γραμματοσειρά Times New Roman, 
μεγέθους 12 και 1,5 διάστιχο και να μην περιλαμβάνει διαγράμματα ή πίνακες.

Η περίληψη πρέπει να είναι δομημένη ως εξής:
Εισαγωγή, Σκοπός, Υλικό, Μέθοδοι, Αποτελέσματα, Συμπεράσματα.
Ο τίτλος της εργασίας, που δεν πρέπει να υπερβαίνει τους 70 χαρακτήρες, 
πρέπει να γράφεται με ΚΕΦΑΛΑΙΑ ΓΡΑΜΜΑΤΑ.
Τα ονόματα των συγγραφέων, ο φορέας και η χώρα να γράφονται κάτω από τον 
τίτλο.  Σε κάθε εργασία μπορούν να αναφέρονται έως 10 συγγραφείς.  Τα αρχικά 
του μικρού ονόματος των συγγραφέων να γράφονται πρώτα.  Να υπογραμμίζε-
ται ο κύριος συγγραφέας που θα παρουσιάσει την εργασία.  Να μην αναγράφο-
νται οι επιστημονικοί τίτλοι των συγγραφέων.
Πρέπει να παρεμβάλλεται μονό διάστημα ανάμεσα σε τίτλο, συγγραφείς και  
χώρο προέλευσης των συγγραφέων.  Να υπάρχει μια σειρά κενή πριν το κείμε-
νο της περίληψης.
Στην περίπτωση που χρησιμοποιηθούν συντομογραφίες, να αναφέρονται την 
πρώτη φορά ολογράφως.  Μην συμπεριλαμβάνετε γραφικά στο κείμενο της  
περίληψης.
Μετά την παραλαβή της εργασίας τυχόν αλλαγές, προσθήκες ή διορθώσεις δεν 
θα γίνονται δεκτές.

Χρονική διάρκεια Ελεύθερων Ανακοινώσεων
Δέκα λεπτά(10):  οκτώ(8) λεπτά η ανακοίνωση και δύο(2) λεπτά η συζήτηση
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ΦΟΡΜΑ ΕΓΓΡΑΦΗΣ ΓΙΑ ΚΛΙΝΙΚΟ ΦΡΟΝΤΙΣΤΗΡΙΟ 

EΠΩNYMO:................................................................................ONOMA:..............................................

ΔIEYΘYNΣH (MONIMHΣ KATOIKIAΣ):.............................................................................................

ΕΙΔΙΚΟΤΗΤΑ:.............................................................................................................................................

ΠOΛH:.........................................................................................TK:.........................................................

THΛ. OIKIAΣ:................................................................. KINHTO:..........................................................

FAX.:.............................................................................email:...................................................................

ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΜΑΙ ΓΙΑ ΤΟ ΚΛΙΝΙΚΟ ΦΡΟΝΤΙΣΤΗΡΙΟ.....................................................................

.....................................................................................................................................................................

Παρακαλώ στείλτε συμπληρωμένη τη φόρμα στο 
fax 211 8505006 ή στο email gpsymposium@yahoo.com                               

ΓΙΑ ΟΛΑ ΤΑ ΚΛΙΝΙΚΑ ΦΡΟΝΤΙΣΤΗΡΙΑ  Η ΕΓΓΡΑΦΗ ΕΙΝΑΙ ΔΩΡΕΑΝ

ΘΕΜΑΤΑ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΦΡΟΝΤΙΣΤΗΡΙΩΝ
(Tα κλινικά φροντιστήρια θα έχουν περιορισμένη συμμετοχή και απαιτείται προεγγραφή)

1. Καρδιοαναπνευστική Αναζωογόνηση (ΚΑΡΠΑ)
2. Κατάθλιψη - Συναισθηματικές διαταραχές
3. Διακοπή Καπνίσματος
4. Τεκμηριωμένη Ιατρική Πρακτική στην Πρωτοβάθμια Φροντίδα
5. Ανοϊκές διαταραχές στην Πρωτοβάθμια Περίθαλψη 
6. Interactive Rapid Response Workshop© (IRRW©) 2012
7. Μεθοδολογία διεξαγωγής ερευνητικών εργασιών και παρουσίασης αποτελεσμάτων
8. Λοιμώξεις και αντιμικροβιακή θεραπεία στην Π.Φ.Υ.
9. Διαχείριση του Διαβητικού ασθενή
10. Κλινική εξέταση Αναπνευστικού Συστήματος
11. Νεφρολογικά προβλήματα στην καθημερινή κλινική πράξη της Γενικής Ιατρικής
12. HIV και σεξουαλικώς μεταδιδόμενα νοσήματα. Από την θεωρία στην πράξη
13. Κλινική εξέταση Νευρολογικού συστημάτος.
14. Διαχείριση εργασιακού στρες και επαγγελεματικής εξουθένωσης
15. Κλινικό Φροντιστήριο Οστεοπόρωσης
16. Mιλώντας με τον άρρωστο: Βασικές αρχές κλινικής επικοινωνίας




