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Αγαπητοί Συνάδελφοι

Όπως όλοι γνωρίζετε, η Α’ Παιδιατρική Κλινική της Ιατρικής Σχολής του Εθνικού και Καποδιστριακού 

Πανεπιστημίου Αθηνών που εδράζεται στο Νοσοκομείο Παίδων «Η Αγία Σοφία» είναι η 

αρχαιότερη και μεγαλύτερη Πανεπιστημιακή Παιδιατρική Κλινική της χώρας. Η Α’ Παιδιατρική 

Κλινική, υπό τη Διεύθυνση του αείμνηστου καθηγητή Νικολάου Ματσανιώτη εγκαινίασε το 1968 

τις ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΕΝΗΜΕΡΩΣΕΙΣ, μία επιστημονική εκδήλωση που εδραιώθηκε και αγαπήθηκε 

από κάθε Έλληνα Παιδίατρο. Οι ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΕΝΗΜΕΡΩΣΕΙΣ συνεχίστηκαν και υπό την 

πολυετή Διεύθυνση του Ομότιμου καθηγητή μας Γεωργίου Χρούσου και είναι πλέον θεσμός. 

Λαμβάνουν χώρα κάθε χρόνο το Σαββατοκύριακο του Θωμά, αμέσως μετά τις εορταστικές ημέρες 

του Πάσχα. Η επιστημονική αυτή εκδήλωση λόγω της πολύπλευρης προόδου στην Παιδιατρική 

εμπλουτίστηκε τα τελευταία χρόνια με ένα Επιστημονικό Συμπόσιο ειδικού ενδιαφέροντος που 

λαμβάνει χώρα το πρωί του Σαββάτου και αποσκοπεί στην ενημέρωση των Παιδιάτρων σε κάποιο 

ειδικό Γνωστικό Αντικείμενο της Παιδιατρικής. Φέτος το Συμπόσιο είχε προγραμματιστεί να είναι 

αφιερωμένο στις παιδιατρικές Λοιμώξεις και στην ιστορική Μονάδα των παιδιατρικών λοιμώξεων 

ΜΑΚΚΑ.

Όπως όλοι γνωρίζουμε, η απρόσμενη Πανδημία του κορωνοϊού SARS-CoV-2 και οι γενικότερες 

επίπονες εξελίξεις κατέστησαν την πραγματοποίηση των Θεραπευτικών Ενημερώσεων το 

Σαββατοκύριακο του Θωμά, στις 25-26 Απριλίου 2020, αδύνατη. 

Είναι αυτονόητο ότι για όλους εμάς τους Παιδιάτρους της Α’ Παιδιατρικής Κλινικής της Ιατρικής 

Σχολής του Εθνικού και Καποδιστριακού Πανεπιστημίου Αθηνών οι Θεραπευτικές Ενημερώσεις 

θα συνεχίζουν, εάν οι συνθήκες το επιτρέπουν, να λαμβάνουν χώρα το Σαββατοκύριακο του 

Θωμά.

Για φέτος μόνο, σύμφωνα με τα νέα δεδομένα, αποφασίσαμε να οργανώσουμε τις ΝΕΕΣ 

ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΕΝΗΜΕΡΩΣΕΙΣ στις 12-13 Σεπτεμβρίου 2020, με την προγραμματισμένη 

θεματολογία της 53ης Θεραπευτικής Ενημέρωσης, ώστε να έχουμε την ευκαιρία ανταλλαγής 

γνώσεων και απόψεων.

Ευελπιστούμε να βγούμε όλοι ΥΓΙΕΙΣ από την παγκόσμια αυτή δοκιμασία και να συνεχίζουμε και 

στο μέλλον με καλύτερες συνθήκες  να μοιραζόμαστε μαζί τη γνώση και τη χαρά της επικοινωνίας!

Με Τιμή

Καθηγήτρια Χριστίνα Κανακά-Gantenbein

Καθηγήτρια-Διευθύντρια Α’ Παιδιατρικής Κλινικής

Ιατρικής Σχολής Εθνικού και Καποδιστριακού Πανεπιστημίου Αθηνών

Νοσοκομείο Παίδων «Η Αγία Σοφία»

Χαιρετισμός

09.00-09.30  Eγγραφές

09.30-10.00  Έναρξη-Χαιρετισμός  
Καθηγήτρια-Διευθύντρια Χρ. Κανακά-Gantenbein

10.00-11.40 ΣΥΓΓΕΝΕΙΣ ΛΟΙΜΩΞΕΙΣ ΣΤΗΝ ΚΛΙΝΙΚΗ ΠΡΑΞΗ
 Προεδρείο: Μ. Θεοδωρίδου, Σ. Συριοπούλου

10.00-10.20  Αντιμετώπιση νεογνού εγκύου που πάσχει από τοξοπλάσμωση  
Ι. Κοντού 

10.20-10.40  Υποτροπιάζων  Έρπητας γεννητικών οργάνων: Πόσο επικίνδυνος 
είναι για το νεογνό; Χ. Λιάκου

10.40-11.00  Νεογνό εγκύου με ιστορικό σύφιλης: Διαγνωστική προσπέλαση  
και αντιμετώπιση, Χ. Ασημάκη 

11.00-11.20  Θεραπεία συγγενούς CMV λοίμωξης: Υπάρχει ομοφωνία σήμερα;               
Ι. Βάκη

11.20-11.40 Συζήτηση-Σχολιασμός, Σ. Σιαχανίδου

11.40-12.10 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

12.10-13.30  ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΝΤΑ ΘΕΜΑΤΑ ΓΙΑ ΤΙΣ ΛΟΙΜΩΞΕΙΣ ΚΑΙ ΤΑ ΕΜΒΟΛΙΑ
 Προεδρείο: Α. Μίχος - Β. Σπούλου

12.10-12.30 Τι νεότερο στις λοιμώξεις; Δ. Κούκου

12.30-12.50 Τι νεότερο στα εμβόλια; Μ. Νόνη

12.50-13.10  Κρούσμα διφθερίτιδας στην Ελλάδα μετά από 30 χρόνια.  
Σκέψεις και προβληματισμοί, Θ. Γεωργακοπούλου

   
13.10-13.30 Συζήτηση 

13.30-14.30 ΛΟΙΜΩΞΕΙΣ ΣΤΗ ΔΕΡΜΑΤΟΛΟΓΙΑ
 Προεδρείο: Α. Λουρίδα, Τ. Τσιβιτανίδου-Κάκουρου

13.30-13.50  Προσέγγιση της φθειρίασης  τριχωτού κεφαλής και ψώρας  
από τον παιδίατρο,  Μ. Βαλάρη 

13.50-14.10  Μυκητίαση τριχωτού κεφαλής, διάγνωση και θεραπεία  
από τον παιδίατρο, Α. Αλεξόπουλος

14.10-14.30 Συζήτηση

14.30-16.00 Συζήτηση με τους ειδικούς

Επιστημονικό Πρόγραμμα
Σάββατο 12 Σεπτεμβρίου 2020
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 ΠΡΩΤΗ ΣΥΝΕΔΡΙΑ

16.00-17.00 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ
 Συντονίστριες: Ε. Λυκοπούλου, Θ. Πετροπούλου

	 •		Τροφές	που	πυροδοτούν	ενδογενή	κληρονομικά	μεταβολικά	νοσήματα:	
Κληρονομική Δυσανεξία στη Φρουκτόζη, μια πρόκληση για τον παιδίατρο, 
Β. Κανονιέρη

	 •		Αγόρι	6	ετών	με	βλάβες	τριχωτού	κεφαλής,	Κ. Βελαλή

17.00-17.15 Συζήτηση

17.15-17.30 Χαιρετισμός
 Καθηγήτρια-Διευθύντρια Χρ. Κανακά-Gantenbein

17.30-18.55 ΤΙΜΗΤΙΚΕΣ ΔΙΑΛΕΞΕΙΣ
 Προεδρείο: Γ.Π. Χρούσος, Χρ. Κανακά-Gantenbein
  
17.30-18.15 ΕΝΑΡΚΤΗΡΙΑ ΔΙΑΛΕΞΗ 
 Επικοινωνία στην άσκηση της παιδιατρικής
 ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ ΕΠΙΛΟΓΗ ΚΑΙ ΚΡΙΣΗ
 Χρ. Κανακά-Gantenbein
 Τεκμηριωμένη θεραπευτική επιλογή και εμπειρία, Μ. Μηλίγκος 

18.15-18.55 ΤΙΜΗΤΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
  Η νομική διάσταση της παιδιατρικής πράξης
 Προσκεκλημένη ομιλήτρια: Α. Φουντεδάκη  

18.55-19.25 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

 ΔΕΥΤΕΡΗ ΣΥΝΕΔΡΙΑ

19.25-20.40  ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ 
Νέες προκλήσεις στην εξάσκηση της παιδιατρικής

 Προεδρείο: Ε. Χαρμανδάρη, Ε. Ορφανού 

19.25-19.45  Νέες θεραπευτικές προσεγγίσεις στην παιδική παχυσαρκία,  
Ε. Χαρμανδάρη

19.45-20.05  Κληρονομικοί υποτροπιάζοντες πυρετοί: Πότε ζητάμε και πώς 
διαβάζουμε τον γενετικό έλεγχο, Ε. Τσιτσάμη

20.05-20.25  Κέντρα εμπειρογνωμοσύνης για σπάνια νοσήματα - Κτίζοντας            
ευρωπαϊκά δίκτυα αναφοράς, Α. Καττάμης - Α. Βουτετάκης

20.25-20.40 Συζήτηση

20.40-21.00  Η Διαχρονική πορεία μίας ιστορικής Μονάδας
 Προεδρείο: Β. Συριοπούλου, Χρ. Μπακούλα
 Η μονάδα λοιμωδών νόσων ΜΑΚΚΑ, Μ. Θεοδωρίδου

 ΤΡΙΤΗ ΣΥΝΕΔΡΙΑ

09.15-10.30 ΕΠΙΚΑΙΡΑ ΘΕΜΑΤΑ Ι
 Προεδρείο: Αικ. Σαλαβούρα, Α. Καδίτης

09.15-09.35  Αλλεργία στις τροφές: Ο σημαντικός ρόλος του παιδιάτρου  
στην ανακάλυψη της νόσου με πολλά πρόσωπα, Μ. Κουλούρη

09.35-09.55 Σύγχρονη αντιμετώπιση του άσθματος, Γ. Κολτσίδα

09.55-10.15  Πως κρατάμε ασφαλή τα παιδιά γύρω και μέσα στο νερό:  
νέες οδηγίες της ΑΑΠ, Ε. Γεωργιάδου

10.15-10.30 Συζήτηση

10.30-11.30 ΕΠΙΚΑΙΡΑ ΘΕΜΑΤΑ ΙΙ
 Προεδρείο: Σ. Σιαχανίδου, Α. Σκιαθίτου

10.30-10.50  Οστεοπενία των νεογνών - παρακολούθηση από τον παιδίατρο,  
Ε. Νίκαινα

10.50-11.10  Η αντιμετώπιση της Διαταραχής Ελλειμματικής Προσοχής 
Υπερκινητικότητας (ΔΕΠΥ) και ο ρόλος του παιδιάτρου,  
Ν. Περβανίδου

11.10-11.30 Αγγειίτιδες της παιδικής ηλικίας, Ρ. Σμέρλα

11.30-11.50 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

11.50-13.30  ΕΠΙΚΑΙΡΑ ΘΕΜΑΤΑ ΙΙΙ 
Αμφιλεγόμενα θέματα-Αντιγνωμίες 

 Προεδρείο: Ε. Ρώμα, Φ. Μπακοπούλου

11.50-12.30  Αντιγνωμίες στη Γαστρεντερολογία- ΡΡΙς,  
Α. Παπαδοπούλου, Μ. Ρογαλίδου

12.30-12.50  Συμπληρώματα διατροφής- Ενίσχυση υγείας ή καλυμμένοι κίνδυνοι; 
Χ. Τσιτσιμπίκου

12.50-13.10 Σύγχρονες απόψεις στη χορήγηση σιδήρου, Μ. Μοσχόβη

13.10-13.30 Συζήτηση

13.30-14.45 ΕΠΙΚΑΙΡΑ ΘΕΜΑΤΑ ΙV 
 Λοιμώξεις
 Προεδρείο: Μ. Θεοδωρίδου, Β. Συριοπούλου

13.30-13.50     Kορωνοϊός SARS-CoV-2. Νέο -εμφανιζόμενη λοίμωξη, Ε. Μπότσα

13.50-14.15 Εργαστηριακή διάγνωση της COVID-19 λοίμωξης, Α. Μίχος

14.15-14.35  Ανοσιακή απάντηση στον ιό SARS-CoV2 και ανάπτυξη εμβολίων,  
B. Σπούλου

 
14.35-14.45 Συζήτηση

14.45-15.20 Συμπεράσματα - Λήξη Συνεδρίου

Επιστημονικό Πρόγραμμα
Σάββατο 12 Σεπτεμβρίου 2020

Επιστημονικό Πρόγραμμα
Κυριακή 13 Σεπτεμβρίου 2020
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Ευρετήριο Συντονιστών - Ομιλητών
Αλεξόπουλος Αλέξης 
Ακαδημαϊκός Υπότροφος Παιδιατρικής 
Δερματολογίας, Α΄ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής 
Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

Ασημάκη Χαρά 
Παιδίατρος - Λοιμωξιολόγος 

Βάκη Ίλια 
MD, PhD, Παιδίατρος - Λοιμωξιολόγος, 
Επιστημονικός Συνεργάτης, Παιδιατρική Κλινική 
ΙΑΣΩ Παίδων

Βαλάρη Μανθούλα 
Παιδίατρος, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ., Α΄ Παιδιατρική 
Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

Βελαλή Κυριακή 
Ειδικευόμενη Παιδιατρικής

Βουτετάκης Αντώνης
Ακαδημαϊκός Υπότροφος, Μονάδας 
Ενδοκρινολογίας, Μεταβολισμού και Διαβήτη, Α΄ 
Παιδιατρικής Κλινικής, Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

Γεωργακοπούλου Θεανώ 
MD, MPH, PhD, Παιδίατρος - Λοιμωξιολόγος, 
Προϊσταμένη  Τμήματος Νοσημάτων, που 
προλαμβάνονται με Εμβολιασμό & Συγγενών 
Λοιμώξεων, Διεύθυνση Επιδημιολογικής 
επιτήρησης και παρέμβασης για Λοιμώδη 
νοσήματα, Εθνικός Οργανισμός Δημόσιας Υγείας

Γεωργιάδου Ελισσάβετ 
Παιδίατρος Επιμελήτρια Β’ ΕΣΥ, A’ Παιδιατρική 
Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α, Νοσοκομείο 
Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ» 

Θεοδωρίδου Μαρία 
Παιδίατρος - Λοιμωξιολόγος, Ομότιμη Καθηγήτρια 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

Καδίτης Αθανάσιος 
Αναπληρωτής Καθηγητής Παιδιατρικής - 
Παιδιατρικής Πνευμονολογίας, A’ Παιδιατρική 
Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Κανακά-Gantenbein Χριστίνα 
Καθηγήτρια Παιδιατρικής - Παιδιατρικής 
Ενδοκρινολογίας, Διευθύντρια Α΄ Παιδιατρικής 
Κλινικής Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ», Aντιπρόεδρος 
Ελληνικής Εταιρείας Παιδικής και Εφηβικής 
Ενδοκρινολογίας, Ταμίας Ελληνικού Κολλεγίου 
Παιδιάτρων

Κανονιέρη Βιολέτα 
Ειδικευόμενη Παιδιατρικής

Καττάμης Αντώνης 
Καθηγητής Παιδιατρικής Αιματολογίας-
Ογκολογίας, Υπεύθυνος Μονάδας Αιματολογίας-
Ογκολογίας, Α’ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής 
Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Παίδων  
«Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»  

Κολτσίδα Γεωργία 
MD, Παιδίατρος - Πνευμονολόγος 

Κοντού Ιωάννα 
MD, MPH , Παιδίατρος, Εξειδικευθείσα στην 
Λοιμωξιολογία

Κούκου Δήμητρα 
Παιδίατρος, Εξειδικευόμενη Λοιμωξιολογίας  
Α’ Παιδιατρική Κλινική Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Παίδων  
«Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Κουλούρη Μαρία 
Παιδίατρος, Παιδοαλλεργιολόγος, Διδάκτωρ 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Ακαδημαϊκή 
Υπότροφος Αλλεργιολογίας ΑΠΠΚ

Λιάκου Χριστίνα 
MD, PhD Παιδίατρος - Λοιμωξιολόγος, 
Επιστημονικός Συνεργάτης Νοσοκομείου «ΙΑΣΩ 
ΠΑΙΔΩΝ»

Λουρίδα Αθανασία 
Παιδίατρος - Λοιμωξιολόγος, Πρόεδρος της 
Επιτροπής Λοιμώξεων Γ.Ν. Παίδων  «Η ΑΓΙΑ 
ΣΟΦΙΑ», Διευθύντρια ΕΣΥ - Α’ Παιδιατρική 
Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Collaborating 
investigator - The Stavros Niarchos Foundation 
- Collaborative Center for Clinical Epidemiology 
and Outcomes Research (CLEO)

Λυκοπούλου Ευαγγελία 
Παιδίατρος, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ., Α΄ Παιδιατρική 
Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α. Νοσοκομείο 
Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Μηλίγκος Μιχαήλ 
Ειδικευόμενος Παιδιατρικής

Μίχος Αθανάσιος 
Αναπληρωτής Καθηγητής Παιδιατρικής - 
Λοιμωξιολογίας Α΄ Παιδιατρικής Κλινικής 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Παίδων «Η 
ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Μοσχόβη Μαρία 
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Παιδιατρικής - 
Παιδιατρικής Αιματολογίας-Ογκολογίας, Μονάδα 
Αιματολογίας-Ογκολογίας Α΄ Παιδιατρικής 
Κλινικής Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Ογκολογική 
Μονάδα «ΜΑΡΙΑΝΝΑ Β. ΒΑΡΔΙΝΟΓΙΑΝΝΗ - 
ΕΛΠΙΔΑ», Νοσοκομείο Παίδων  
«Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Ευρετήριο Συντονιστών - Ομιλητών
Μπακοπούλου Φλώρα  
Επίκουρη Καθηγήτρια Παιδιατρικής - Εφηβικής 
Ιατρικής, Επιστημονική Υπεύθυνη Ειδικού 
Κέντρου Εφηβικής Ιατρικής,   Έδρα UNESCO 
Εφηβικής Υγείας και Ιατρικής, Α’ Παιδιατρική 
Κλινική Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Παίδων  
«Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Μπακούλα Χρυσάνθη 
Ομότιμη Καθηγήτρια Παιδιατρικής Ιατρικής 
Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

Μπότσα  Ευανθία 
MD, PhD, Παιδίατρος - Λοιμωξιολόγος, 
Επιμελήτρια Α’, Α΄ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής 
Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ 
ΣΟΦΙΑ»

Νίκαινα Ειρήνη 
Παιδίατρος Νεογνολόγος, Επιμελήτρια Α΄,  
Α΄ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Νόνη Μαρία 
Παιδίατρος - Εξειδικευόμενη Λοιμωξιολογίας,  
Α΄ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Ορφανού Ειρήνη 
Παιδίατρος, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ., Α΄ Παιδιατρική 
Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Παπαδοπούλου Αλεξάνδρα 
Παιδίατρος-Γαστρεντερολόγος, Υπεύθυνη 
Μονάδας Γαστρεντερολογίας και Ηπατολογίας, 
Α΄ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓIΑ ΣΟΦIΑ»

Περβανίδου Νένη 
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Αναπτυξιακής και 
Συμπεριφορικής Παιδιατρικής Ε.Κ.Π.Α., Υπεύθυνη 
Μονάδας Αναπτυξιακής και Συμπεριφορικής 
Παιδιατρικής A’ Παιδιατρικής Κλινικής Ε.Κ.Π.Α., 
Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Πετροπούλου Θεώνη 
Παιδίατρος, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ., Α΄ Παιδιατρική 
Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α, Νοσοκομείο 
Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Ρογαλίδου Μαρία 
Παιδίατρος - Γαστρεντερολόγος, Μονάδα 
Γαστρεντερολογίας και Ηπατολογίας, Α΄ 
Παιδιατρική Κλινική  Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ» 

Ρώμα Ελευθερία 
Ομότιμη Καθηγήτρια Παιδιατρικής 
Γαστρεντερολογίας, Α΄ Παιδιατρική Κλινική 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

Σαλαβούρα Αικατερίνη  
Διευθύντρια ΕΣΥ, Α’ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής 
Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Παίδων  
«Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Σιαχανίδου Σουλτάνα 
MD, Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Παιδιατρικής - 
Νεογνολογίας, Α’ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής 
Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ 
ΣΟΦΙΑ»»

Σκιαθίτου Άννα-Βενετία 
Παιδίατρος, Διευθύντρια ΕΣΥ, Α’ Παιδιατρική 
Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Σμέρλα Ρουμπίνη 
Παιδίατρος - Παιδορευματολόγος, Ακαδημαϊκή 
Υπότροφος, Α’ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής 
Σχολής Ε.Κ.Π.Α, Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ 
ΣΟΦΙΑ»

Σπούλου Βασιλική 
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Παιδιατρικής - 
Λοιμωξιολογίας, Α΄ Παιδιατρική Κλινική  ιατρικής 
Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Παίδων  
«Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Συριοπούλου Βασιλική  
Ομότιμη Καθηγήτρια Παιδιατρικής - 
Λοιμωξιολογίας, Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

Τσιβιτανίδου Κάκουρου Τάλια 
Παιδίατρος μετεκπ. εις Παιδιατρική Δερματολογία 
Σύμβουλος Α’ Παιδιατρικής Κλινικής Ιατρική 
Σχολή Ε.Κ.Π.Α.

Τσιτσάμη Ελένη 
M.D., Ph.D., Υπεύθυνη Μονάδας Παιδιατρικής 
Ρευματολογίας, Α’ Παιδιατρική Κλινική 
Πανεπιστημίου Αθηνών, Νοσοκομείο Παίδων «»Η 
ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Τσιτσιμπίκου Χριστίνα 
Χημικός - Τοξικολόγος, MSC, PhD, ERT, Γενικό 
Χημείο του Κράτους, Αθήνα, Ευρωπαϊκός 
Οργανισμός Χημικών, Ελσίνκι 

Φουντεδάκη Αικατερίνη
Καθηγήτρια Αστικού Δικαίου Νομικής Σχολής 
Α.Π.Θ.

Χαρμανδάρη Ευαγγελία  
MD, MSc, PhD, MRCP(UK), CCST(UK), Καθηγήτρια 
Παιδιατρικής - Παιδιατρικής Ενδοκρινολογίας, 
Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α.

Χρούσος Γεώργιος 
Ομότιμος Καθηγητής Παιδιατρικής και 
Ενδοκρινολογίας Διευθυντής, Ερευνητικό 
Πανεπιστημιακό Ινστιτούτο Υγείας Μητέρας, 
Παιδιού και Ιατρικής Ακριβείας, Επικεφαλής Έδρα 
UNESCO Εφηβικής Υγείας και Ιατρικής, Μονάδα 
Κλινικής και Μεταφραστικής Έρευνας, Ε.Κ.Π.Α.
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Ευχαριστίες
Η Α΄ Παιδιατρική Κλινική της Ιατρικής Σχολής  

του Εθνικού και Καποδιστριακού Πανεπιστημίου Αθηνών & το Ελληνικό Κολλέγιο Παιδιάτρων 
ευχαριστούν θερμά τις ακόλουθες εταιρίες για τη συμβολή τους στην πραγματοποίηση  

της 53ης Ετήσιας Θεραπευτικής Ενημέρωσης
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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 CRM197 πρωτεΐνη‑φορέα, προσροφημένο σε φωσφορικό αργίλιο)
ΕΝΕΣΙΜΟ ΕΝΑΙΩΡΗΜΑ 0,5 ML/PF.SYR

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες, 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 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 άτομα 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 ορότυπους 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. Για τα πλέον πρόσφατα επιδημιολογικά στοιχεία στη χώρα σας, συμβουλευθείτε τον αρμόδιο εθνικό οργανισμό. 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. Υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα ασφάλειας και 
ανοσογονικότητας για περιορισμένο αριθμό ατόμων με δρεπανοκυτταρική νόσο, λοίμωξη από HIV ή μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών κυττάρων. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία ασφάλειας και ανοσογονικότητας για το 
Prevenar 13 σε άτομα άλλων ειδικών ανοσοκατεσταλμένων ομάδων (π.χ. με κακοήθειες ή νεφρωσικό σύνδρομο) και ο εμβολιασμός θα πρέπει να αξιολογείται ανά ασθενή. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol 
νατρίου (23 mg) ανά δόση, δηλαδή είναι ουσιαστικά «ελεύθερο νατρίου». Βρέφη και παιδιά ηλικίας 6 εβδομάδων έως 5 ετών: Σε κλινικές μελέτες, το Prevenar 13 προκάλεσε μία ανοσολογική ανταπόκριση σε όλους τους 13 ορότυπους 
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 ορότυπου 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. Δεν 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 ανοσοποίησης 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. Δεδομένου ότι το όφελος του εμβολιασμού σε αυτή την ομάδα βρεφών είναι υψηλό, ο εμβολιασμός δε θα πρέπει να αναστέλλεται ή να 
καθυστερεί. Για ορότυπους 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 μέση ωτίτιδα οποιασδήποτε αιτιολογίας 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 (βλ. παράγραφο «Aνεπιθύμητες ενέργειες»). 
Παρατηρήθηκαν αυξημένα ποσοστά αναφοράς σπασμών (με ή χωρίς πυρετό) και υποτονικού υποαντιδραστικού επεισοδίου (HHE) με ταυτόχρονη χορήγηση του Prevenar 13 και του Infanrix hexa (βλ. παράγραφο «Aνεπιθύμητες 
ενέργειες»). 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: Η ανάλυση των ποσοστών αναφοράς μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου υποδεικνύει έναν πιθανό αυξημένο κίνδυνο 
εμφάνισης σπασμών, με ή χωρίς πυρετό, και HHE όταν συγκρίθηκαν ομάδες που ανέφεραν χρήση του Prevenar 13 με το Infanrix hexa με εκείνες που ανέφεραν χρήση μόνο του Prevenar 13. 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, αναφέρθηκε πυρετός ≥ 38°C στο 50,0 % των βρεφών που έλαβαν Prevenar (7‑δύναμο) και Infanrix hexa ταυτόχρονα, σε σύγκριση με το 33,6% των βρεφών 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 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 έως 5 ετών]). Συχνές: Έμετος, διάρροια, 
εξάνθημα, 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: Σπασμοί 
(συμπεριλαμβανομένων των πυρετικών σπασμών), κνίδωση ή εξάνθημα ομοιάζον με κνιδωτικό, ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο > 7,0 cm, κλάμα. Σπάνιες: Αντίδραση υπερευαισθησίας συμπεριλαμβανομένου 
του οιδήματος προσώπου, δύσπνοιας, βρογχόσπασμου, υποτονικό‑υποαντιδραστικό επεισόδιο. 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 δεν μπορούσαν να καθοριστούν και ως εκ τούτου θεωρούνται ως μη γνωστές. Λεμφαδενοπάθεια (εντοπίζεται στην περιοχή του σημείου 
εμβολιασμού), αναφυλακτική/αναφυλακτοειδής αντίδραση συμπεριλαμβανομένης της καταπληξίας, αγγειοοίδημα, πολύμορφο ερύθημα, κνίδωση στο σημείο εμβολιασμού, δερματίτιδα στο σημείο εμβολιασμού, κνησμός στο σημείο 
εμβολιασμού, έξαψη. Πρόσθετες πληροφορίες σε ειδικούς πληθυσμούς: Άπνοια σε ιδιαιτέρως πρόωρα βρέφη (διάρκεια κύησης ≤ 28 εβδομάδες) (βλ. παράγραφο «Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση»). Παιδιά και 
έφηβοι ηλικίας 6 έως 17 ετών: Η ασφάλεια εκτιμήθηκε σε 592 παιδιά (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 της δυσκολίας στην κίνηση). Συχνές: Κεφαλαλγίες, έμετος, διάρροια, εξάνθημα, κνίδωση ή 
εξάνθημα ομοιάζον 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. Επιπλέον πληροφορίες για τους ειδικούς πληθυσμούς: Τα παιδιά και οι έφηβοι με δρεπανοκυτταρική νόσο, λοίμωξη από HIV ή 
μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών κυττάρων παρουσιάζουν παρόμοιες συχνότητες εμφάνισης ανεπιθύμητων αντιδράσεων, με εξαίρεση τις κεφαλαλγίες, τον έμετο, τη διάρροια, την πυρεξία, την κόπωση, την αρθραλγία και τη 
μυαλγία, η εμφάνιση των οποίων ήταν πολύ συχνή. Ενήλικες ≥18 ετών και ηλικιωμένοι: Η ασφάλεια εκτιμήθηκε σε 7 κλινικές μελέτες που συμπεριελάμβαναν 91.593 ενήλικες ηλικίας από 18 έως 101 ετών. Το Prevenar 13 χορηγήθηκε 
σε 48.806 ενήλικες·2.616 (5,4 %) ηλικίας 50 έως 64 ετών και 45.291 (92,8 %) ηλικίας 65 ετών και άνω. Η μία από τις 7 μελέτες συμπεριλάμβανε ομάδα ενηλίκων (n=899) ηλικίας 18 έως 49 ετών που έλαβαν Prevenar 13 και δεν είχαν 
προηγουμένως εμβολιασθεί με το 23‑δύναμο πνευμονιοκοκκικό πολυσακχαριδικό εμβόλιο. Από αυτούς που έλαβαν Prevenar 13, 1.916 ενήλικες είχαν προηγουμένως εμβολιασθεί με το 23‑δύναμο πνευμονιοκοκκικό πολυσακχαριδικό 
εμβόλιο τουλάχιστον 3 χρόνια πριν από τη μελέτη εμβολιασμού και 46.890 ήταν ανεμβολίαστοι με το 23‑δύναμο πνευμονιοκοκκικό πολυσακχαριδικό εμβόλιο. Τάση μικρότερης συχνότητας ανεπιθύμητων ενεργειών συνδέθηκε με άτομα 
μεγαλύτερης ηλικίας: ενήλικες ηλικίας > 65 ετών (ανεξάρτητα από προηγούμενη κατάσταση εμβολιασμού για πνευμονιόκοκκο) ανέφεραν γενικότερα λιγότερες ανεπιθύμητες αντιδράσεις από τους νεότερους ενήλικες, με τις 
ανεπιθύμητες ενέργειες γενικά πιο συχνές στους πιο νέους ενήλικες, ηλικίας 18 έως 29 ετών. Συνολικά, οι κατηγορίες συχνότητας ήταν παρόμοιες για όλες τις ηλικιακές ομάδες, με εξαίρεση τον έμετο, ο οποίος ήταν πολύ συχνός 
(≥ 1/10) στους ενήλικες ηλικίας 18 έως 49 ετών και συχνός (≥ 1/100 έως < 1/10) σε όλες τις άλλες ηλικιακές ομάδες, ενώ η πυρεξία ήταν πολύ συχνή στους ενήλικες ηλικίας 18 έως 29 ετών και συχνή σε όλες τις άλλες ηλικιακές 
ομάδες. Οξύ άλγος/ευαισθησία στο σημείο εμβολιασμού και έντονος περιορισμός της κίνησης του βραχίονα ήταν πολύ συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες στους ενήλικες ηλικίας 18 έως 39 ετών και συχνές σε όλες τις άλλες ηλικιακές 
ομάδες. Ανεπιθύμητες αντιδράσεις από κλινικές μελέτες: Τοπικές αντιδράσεις και συστηματικά συμβάματα καταγράφηκαν καθημερινά μετά από κάθε εμβολιασμό για 14 ημέρες σε 6 μελέτες και για 7 ημέρες στην εναπομένουσα μελέτη. 
Οι ακόλουθες συχνότητες βασίζονται στις ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αξιολογήθηκαν στις κλινικές μελέτες του Prevenar 13 σε ενήλικες: Πολύ συχνές: Μειωμένη όρεξη, κεφαλαλγίες, διάρροια, έμετος (σε ενήλικες ηλικίας 18 έως 
49 ετών), εξάνθημα, ρίγη, κόπωση, ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο στο σημείο εμβολιασμού, άλγος/ευαισθησία στο σημείο εμβολιασμού (οξύ άλγος/ευαισθησία στο σημείο εμβολιασμού πολύ συχνό σε 
ενήλικες ηλικίας 18 έως 39 ετών), περιορισμός της κίνησης του βραχίονα (έντονος περιορισμός της κίνησης του βραχίονα πολύ συχνός σε ενήλικες ηλικίας 18 έως 39 ετών), αρθραλγία, μυαλγία. Συχνές: Έμετος (σε ενήλικες ηλικίας 
50 ετών και άνω), πυρεξία (πολύ συχνή σε ενήλικες ηλικίας 18 έως 29 ετών). Όχι συχνές: Ναυτία, αντίδραση υπερευαισθησίας συμπεριλαμβανομένου του 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. Επιπλέον πληροφορίες για τους ειδικούς πληθυσμούς: Οι ενήλικες με λοίμωξη από HIV έχουν παρόμοιες συχνότητες ανεπιθύμητων αντιδράσεων, με εξαίρεση την 
πυρεξία και τον έμετο που ήταν πολύ συχνές και τη ναυτία που ήταν συχνή. Οι ενήλικες με μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών κυττάρων έχουν παρόμοιες συχνότητες εμφάνισης ανεπιθύμητων αντιδράσεων, με εξαίρεση την 
πυρεξία και τον έμετο που ήταν πολύ συχνές. 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). Αναφορά 
πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση 
της σχέσης οφέλους‑κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω: Ελλάδα: Εθνικός 
Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR‑15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337 Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr, Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY‑1475 Λευκωσία, 
Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Βέλγιο. ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ ΣΤΗΝ ΕΛΛΑΔΑ: PFIZER 
ΕΛΛΑΣ A.E., Λ. Μεσογείων 243, 154 51 Ν. Ψυχικό, Αθήνα, Τηλ.: 210 6785800. ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ ΣΤΗΝ ΚΥΠΡΟ: PFIZER ΕΛΛΑΣ Α.Ε. (CYPRUS BRANCH), Λεωφόρος Αθαλάσσας 26, 2ος Όροφος, Κτήριο Στεφανή, 
2018 Λευκωσία, Κύπρος, Τηλ.: +357 22 817690. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/09/590/002 ‑ 1 προγεμισμένη σύριγγα μίας δόσης (0,5 ml) με χωριστή βελόνα. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 
01/2020. Prevenar 13 ενέσιμο εναιώρημα 0,5 ml/PF.SYR.: BTx1PF.SYR. με χωριστή βελόνα: ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗ ΚΑΙ ΛΙΑΝΙΚΗ ΤΙΜΗ (ΕΛΛΑΔΑ): Νοσοκομειακή τιμή: 39,82 €, Λιανική τιμή: 63,07 €. ΛΙΑΝΙΚΗ ΤΙΜΗ (ΚΥΠΡΟΣ): 72,59 
€. ΜΕ ΑΠΛΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ. ΓΙΑ ΠΛΗΡΕΙΣ ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΑΡΑΚΑΛΕΙΣΘΕ ΝΑ ΑΠΕΥΘΥΝΘΕΙΤΕ ΣΤΟΝ ΤΟΠΙΚΟ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟ.
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