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Αγαπητές και αγαπητοί συνάδελφοι,

Πέρασαν ήδη πάνω από 15 χρόνια από την ίδρυση του Ελληνικού 
Κολλεγίου Παιδιάτρων. Σε όλο αυτό το διάστημα, το Κολλέγιο στάθηκε 
σταθερά και ανελλιπώς στο πλευρό των ειδικευμένων και ειδικευομένων 
παιδιάτρων και των παιδιών και εφήβων της χώρας μας. Βρέθηκε κοντά 
τους και στα ευχάριστα και στα δυσάρεστα. Λειτούργησε χωρίς διακοπή, 
τόσο κατά τη διάρκεια της παρατεταμένης οικονομικής κρίσης της 
προηγούμενης δεκαετίας, όσο και κατά την πανδημία COVID-19, που σαν 
τη Λερναία Ύδρα, δεν λέει να περιοριστεί. 

Το Ελληνικό Κολλέγιο Παιδιάτρων οργάνωσε τα πανελλήνια ετήσια 
και άλλα συνέδριά του κάθε χρόνο, με προγράμματα συνεχιζόμενης 
εκπαίδευσης που διακρίθηκαν για την υψηλή ποιότητα και επικαιρότητά 
τους. Μέσα στα πλαίσια αυτά, το Κολλέγιο καθιέρωσε την ετήσια 
διάλεξη προς τιμή και μνήμη του καθηγητού και ακαδημαϊκού Νικολάου 
Ματσανιώτη, στην οποία παρέλασαν ομιλητές διεθνούς και εθνικού 
κύρους. Η διάλεξη αυτή έχει πλέον γίνει ένας θεσμός. Επιπλέον, το 
Κολλέγιο, μαζί με τον Σύλλογο “Καρκινάκι” οργάνωσε δύο εορταστικά 
μουσικά γεγονότα κατά και μετά την οικονομική κρίση, προς τιμή των 
μαχόμενων παιδιάτρων.  

Πέραν της εκπαίδευσης, ενημέρωσης και επιμόρφωσης παιδιάτρων 
και άλλων λειτουργών υγείας, το Κολλέγιο συμμετείχε και συμμετέχει 
παντιοτρόπως στο παιδιατρικό γίγνεσθαι της χώρας. Υποστήριξε ηθικά, 
οικονομικά και επιστημονικά τον μητρικό θηλασμό, ειδικά στη δημιουργία 
του θεσμού των φιλικών προς τα βρέφη νοσοκομείων, στη χώρα μας. 
Επίσης, συνέδραμε πολλαπλά στον εκσυγχρονισμό των προγραμμάτων 
εκπαίδευσης στην παιδιατρική και στη δημιουργία προγραμμάτων 
εξειδίκευσης παιδιάτρων στις σύγχρονες εξειδικεύσεις.

Η ημερίδα της 26ης Φεβρουαρίου έχει ως κεντρικό θέμα την πανδημία 
COVID-19, με διαλέξεις από τους πρωταγωνιστές της αντιμετώπισής 
της, καθώς και άλλα θέματα γενικού και ειδικού ενδιαφέροντος για 
τους ειδικευόμενους και ειδικευμένους παιδιάτρους και άλλους 
επαγγελματίες υγείας που φροντίζουν παιδιά και εφήβους. Κατά τη 
διάρκεια της ημερίδας, θα πραγματοποιηθεί η Γενική Συνέλευση των 
μελών του Κολλεγίου, και οι εκλογές για το νέο διοικητικό συμβούλιο. 

Σας περιμένουμε!

Γεώργιος Π. Χρούσος, MD, MACP, MACE, FRCP
Πρόεδρος Ελληνικού Κολλεγίου Παιδιάτρων,
Ομότιμος Καθηγητής Παιδιατρικής και Ενδοκρινολογίας, 
Διευθυντής, Ερευνητικό Πανεπιστημιακό Ινστιτούτο Υγείας Μητέρας, 
Παιδιού, και Ιατρικής Ακριβείας,
Επικεφαλής, Έδρα UNESCO Εφηβικής Υγείας και Ιατρικής, 
Εθνικό και Καποδιστριακό Πανεπιστήμιο Αθηνών
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	 Πρόεδρος:	 Χρούσος Γεώργιος

	 Αντιπρόεδρος:	 Θεοδωρίδου Μαρία

	 Γενική Γραμματέας:	 Χαρμανδάρη Ευαγγελία

	 Ειδικός Γραμματέας:	 Μίχος Αθανάσιος

	 Ταμίας:	 Κανακά-Gantenbein Χριστίνα

	 Μέλη:	� Παυλοπούλου Ιωάννα, 

Σιαχανίδου Σουλτάνα

Την Οργανωτική Επιτροπή απαρτίζουν  

τα μέλη του Διοικητικού Συμβουλίου

Οργανωτική Επιτροπή

Υπεύθυνη Επιστημονικού Προγράμματος 

Χαρμανδάρη Ευαγγελία
Γενική Γραμματέας Ελληνικού Κολλεγίου Παιδιάτρων



Επιστημονικό 
Πρόγραμμα
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

09.00-11.00 	 Στρογγυλό Τραπέζι

	 Απεικονιστικά ευρήματα στις παιδιατρικές παθήσεις

	 Προεδρείο: Ευθυμία Αλεξοπούλου, Μαρία Αργυροπούλου 

	 • �Ακτινογραφικά ευρήματα 
Παρασκευή Γαλήνα

	 • �Υπερηχογραφικά ευρήματα 
Μαρίνα Βακάκη

	 • �Αξονική / Μαγνητική τομογραφία 
Μαρία Γαβρά

11.00-11.30	 Διάλειμμα

11.30-13.00	 Στρογγυλό Τραπέζι

	 Πανδημία Covid-19: Εμπειρίες και διδάγματα

	 Προεδρείο: �Χριστίνα Κανακά - Gantenbein, Ιωάννα Παυλοπούλου

	 • �Πρόγραμμα Ελευθερία 
Μάριος Θεμιστοκλέους

	 • �Πανδημία Covid-19: Εμπειρία ενός έτους ενημέρωσης  
για τους εμβολιασμούς 
Μαρία Θεοδωρίδου

	 • �Μέτρα περιορισμού για την πρόληψη της διασποράς 
Δημήτριος Παρασκευής

	 • �Το στρες των υγειονομικών: Θεραπεύοντας τους Θεραπευτές 
Γεώργιος Π. Χρούσος

13.00-13.30	 Διάλεξη

	� Νευρωνικά Εγκεφαλικά Δίκτυα: Ανάπτυξη, Προσαρμογή  
και Ανθρώπινες Σχέσεις 

	 Προεδρείο: Ευαγγελία Χαρμανδάρη 

	 Ομιλητής: Γεώργιος Π. Χρούσος

13.30-15.30 	 Γενική Συνέλευση - Εκλογή Δ.Σ.

Σάββατο 26 Φεβρουαρίου 2022
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Επιστημονικό Πρόγραμμα
Σάββατο 26 Φεβρουαρίου 2022

15.30-16.00 	 Διάλεξη

	 Φαινόμενα βίας την περίοδο της πανδημίας 

	 Προεδρείο: Γεώργιος Π. Χρούσος, Χαράλαμπος Β. Κατσαρδής

	 Ομιλητής: Αθανάσιος Ασκητής

16.00-18.00	 Επίκαιρα θέματα

	 Προεδρείο: Αθανασία Λουρίδα, Τάνια Σιαχανίδου 

	 • �Δυσλιπιδαιμία στην παιδική και εφηβική ηλικία 
Ελένη Κόνιαρη

	 • �Επιπτώσεις της πανδημίας στην ψυχική υγεία των παιδιών  
και εφήβων 
Γεράσιμος Κολαΐτης

	 • �Ιογενείς λοιμώξεις και παχυσαρκία 
Πάτρα Κωλέτση 

18.00-19.30 	 Διάγνωση με μια ματιά

	 Προεδρείο: Μαρία Μοσχόβη, Ευαγγελία Λυκοπούλου

	 Ομιλητές: �Αλέξιος Αλεξόπουλος, Ελισάβετ Γεωργιάδου,  
Ευανθία Μπότσα, Αργύριος Ντινόπουλος,  
Δέσποινα Μπριάνα



 

Ευρετήριο  
Προέδρων - Ομιλητών

Ευρετήριο  
Προέδρων - Ομιλητών
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Ευρετήριο Προέδρων - Ομιλητών

Αλεξόπουλος Αλέξιος
Ακαδημαϊκός Υπότροφος Παιδιατρικής 
Δερματολογίας, Α΄ Παιδιατρική Κλινική 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Αθήνα

Αλεξοπούλου Ευθυμία
Καθηγήτρια Παιδιατρικής-Επεμβατικής 
Ακτινολογίας, 2ο Εργαστήριο Ακτινολογίας 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Π.Γ.Ν. «Αττικόν», 
Αθήνα

Αργυροπούλου Μαρία
Καθηγήτρια Ακτινολογίας, Τμήμα Ιατρικής 
Πανεπιστημίου Ιωαννίνων, Διευθύντρια 
Εργαστηρίου Κλινικής Ακτινολογίας 
και Απεικόνισης Π.Γ.Ν.Ι., Πανεπιστήμιο 
Ιωαννίνων, Ιωάννινα

Ασκητής Αθανάσιος
Ψυχίατρος - Σεξολόγος, Καθηγητής 
Ψυχιατρικής EUC, Πρόεδρος Ινστιτούτου 
Ψυχικής και Σεξουαλικής Υγείας, Μέλος 
ΕΨΕ, APA/USA, ISSM/ESSM, Αθήνα

Βακάκη Μαρίνα
Ακτινολόγος, Διευθύντρια Ακτινολογικού 
Τμήματος, Γενικό Νοσοκομείο Παίδων  
«Π.& Α. ΚΥΡΙΑΚΟΥ», Αθήνα

Γαβρά Μ. Μαρία
MD, PhD, Ακτινοδιαγνώστρια, Διευθύντρια 
Ε.Σ.Υ., Τμήμα Ακτινοδιαγνωστικών 
Απεικονίσεων, Αξονική - Μαγνητική 
Τομογραφία & PET/CT, Νοσοκομείο 
Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ», Αθήνα

Γαλήνα Παρασκευή
Επιμελήτρια Α΄ Ε.Σ.Υ., Ακτινολογικό Τμήμα, 
Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ», 
Αθήνα

Γεωργιάδου Ελισάβετ
Επιμελήτρια A΄ Ε.Σ.Υ.,  Α΄ Παιδιατρική 
Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ», 
Αθήνα

Θεμιστοκλέους Μάριος
Γενικός Γραμματέας Πρωτοβάθμιας 
Φροντίδας Υγείας, Υπουργείο Υγείας, 
Αθήνα

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

Κανακά - Gantenbein Χριστίνα
MD, PhD, FMH(CH), Καθηγήτρια 
Παιδιατρικής-Παιδιατρικής 
Ενδοκρινολογίας, Διευθύντρια  
Α΄ Παιδιατρικής Κλινικής και Χωρεμείου 
Ερευνητικού Εργαστηρίου Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Παίδων  
«Η ΑΓΊΑ ΣΟΦΊΑ», Αθήνα

Κατσαρδής Β. Χαράλαμπος
Παιδοπνευμονολόγος, Επίκουρος 
Καθηγητής Παιδιατρικής Πανεπιστημίου 
Κρήτης, τ. Συντονιστής Διευθυντής 
Παιδιατρικού - Παιδοπνευμονολογικού 
Τμήματος, Γενικό Νοσοκομείο Αθηνών 
«Η ΕΛΠΙΣ», Επιστημονικός Συνεργάτης 
Πειραματικής Φυσιολογίας Ιατρικής 
Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Αθήνα

Κολαΐτης Γεράσιμος
Καθηγητής Παιδοψυχιατρικής, Διευθυντής 
Παιδοψυχιατρικής Κλινικής Ε.Κ.Π.Α., 
Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ», 
Διευθυντής ΠΜΣ Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
«Ψυχική Υγεία και Ψυχιατρική Παιδιών  
& Εφήβων», Αθήνα

Κόνιαρη Ελένη
Μοριακή Βιολόγος, PhD, Ερευνήτρια Γ΄, 
Ερευνητικό Πανεπιστημιακό Ινστιτούτο 
Μελέτης και Αντιμετώπισης Γενετικών 
και Κακοήθων Νοσημάτων της Παιδικής 
Ηλικίας (Ε.Π.Ι.Κ.Ν.), Αθήνα

Κωλέτση Πάτρα
Παιδίατρος - Λοιμωξιολόγος, Νοσοκομείο 
Παίδων Πεντέλης, Μετεκπ/σα στο Great 
Ormond Street & St George’s Hospital 
NHS Foundation Trust, MD, MPH, Αθήνα
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Ευρετήριο Προέδρων - Ομιλητών

Λουρίδα Αθανασία
Παιδίατρος – Λοιμωξιολόγος, Διευθύντρια 
Ε.Σ.Υ. Α΄ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής 
Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Πρόεδρος της Επιτροπής 
Λοιμώξεων - Επικεφαλής Επιτελικής 
Ομάδας Διαχείρισης Λοίμωξης COVID-19 
- Υπεύθυνη του Εμβολιαστικού Κέντρου 
έναντι Λοίμωξης COVID-19, Νοσοκομείο 
Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ», Μέλος της 
Εθνικής Επιτροπής Προστασίας της 
Δημόσιας Υγείας από Λοιμογόνους 
Παράγοντες, Collaborating investigator 
- The Stavros Niarchos Foundation, 
Collaborative Center for Clinical 
Epidemiology and Outcomes Research 
(CLEO), Αθήνα

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

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

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

Μπριάνα Δέσποινα
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Παιδιατρικής-
Νεογνολογίας, ΜΕΝΝ, Γ΄ Παιδιατρική 
Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν», Αθήνα

Ντινόπουλος Αργύριος
MD, Καθηγητής Παιδιατρικής Νευρολογίας, 
Γ΄ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Π.Γ.Ν. «Αττικόν», Αθήνα

Παρασκευής Δημήτριος
Αναπληρωτής Καθηγητής Επιδημιολογίας 
& Προληπτικής Ιατρικής Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Αθήνα

Παυλοπούλου Ιωάννα
Καθηγήτρια Παιδιατρικής - Λοιμωξιολόγος, 
Τμήμα Νοσηλευτικής Ε.Κ.Π.Α.,  
Γενικό Νοσοκομείο Παίδων  
«Π. & Α. ΚΥΡΙΑΚΟΥ», Αθήνα

Σιαχανίδου Τάνια
MD, Καθηγήτρια Παιδιατρικής - 
Νεογνολογίας, Α΄ Παιδιατρική Κλινική 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ», Αθήνα

Χαρμανδάρη Ευαγγελία
MD, MSc, PhD, MRCP(UK), CCT(UK), 
Καθηγήτρια Παιδιατρικής - Παιδιατρικής 
Ενδοκρινολογίας, Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Πρόεδρος, Επιτροπή 
Κατευθυντήριων Οδηγιών Κλινικών 
Πρωτοκόλλων της Ευρωπαϊκής 
Εταιρείας Παιδιατρικής Ενδοκρινολογίας 
(ESPE), Αντιπρόεδρος, Ελληνική 
Εταιρεία Παιδιατρικής και Εφηβικής 
Ενδοκρινολογίας, Αθήνα

Χρούσος Γεώργιος
Ομότιμος Καθηγητής Παιδιατρικής και 
Ενδοκρινολογίας, Διευθυντής, Ερευνητικό 
Πανεπιστημιακό Ινστιτούτο Υγείας 
Μητέρας, Παιδιού και Ιατρικής Ακριβείας, 
Επικεφαλής Έδρας UNESCO Εφηβικής 
Υγείας και Ιατρικής, Μονάδα Κλινικής και 
Μεταφραστικής Έρευνας, Ε.Κ.Π.Α., Αθήνα



Γενικές Πληροφορίες
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Χρήσιμες Πληροφορίες

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΗΜΕΡΙΔΑΣ
Η Ημερίδα «Σύγχρονες Εξελίξεις και Προοπτικές στην Παιδιατρική» του Ελληνικού 
Κολλεγίου Παιδιάτρων θα πραγματοποιηθεί υβριδικά, στις 26 Φεβρουαρίου 2022, 
στην Αθήνα, στο Χωρέμειο Αμφιθέατρο, Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ». 

Σύμφωνα με την Κοινή Υπουργική Απόφαση (ΦΕΚ Τεύχος Β’ 766/18-2-2022) 
προβλέπονται τα ακόλουθα: 

•	 Τα επιστημονικά συνέδρια διεξάγονται με υβριδικό τρόπο, δηλαδή υπάρχει παράλληλα: 
	 o �φυσική παρουσία περιορισμένου και προκαθορισμένου αριθμού συνέδρων (μόνο 

πλήρως εμβολιασμένοι ή νοσήσαντες το τελευταίο τρίμηνο) 

	 o �ταυτόχρονη διαδικτυακή αναμετάδοση (live streaming) για τους λοιπούς 
εγγεγραμμένους συνέδρους. 

• �Για την είσοδο στο συνεδριακό χώρο απαιτείται η επίδειξη έγκυρου πιστοποιητικού 
εμβολιασμού ή πιστοποιητικού νόσησης του τελευταίου τριμήνου. 

• �Οι διοργανωτές τηρούν κατάλογο με τα στοιχεία επικοινωνίας των εγγεγραμμένων 
στην Ημερίδα ώστε να χρησιμοποιηθούν σε περίπτωση ιχνηλάτησης επαφών επί 
επιβεβαιωμένου κρούσματος. 

• �Δεν επιτρέπεται η παρουσία ορθίων εντός των αιθουσών. 

• �Η χρήση μάσκας προσώπου είναι υποχρεωτική για όλους τους παρευρισκόμενους 
(υπάλληλοι, τεχνικοί, ασφάλεια), τους συνέδρους και τους ομιλητές. 

• �Απαγορεύεται η είσοδος στην αίθουσα σε όσους δεν είναι εγγεγραμμένοι σύνεδροι ή 
προσωπικό υποστήριξης της Ημερίδας. 

ΓΛΩΣΣΑ ΗΜΕΡΙΔΑΣ
Η επίσημη γλώσσα της Ημερίδας είναι η Ελληνική.

ΚΟΝΚΑΡΔΕΣ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ (BADGES) 
Οι ηλεκτρονικές κονκάρδες (badges) αποστέλλονται ηλεκτρονικά από τη Γραμματεία 
της Ημερίδας  κατά την προσέλευση στον συνεδριακό χώρο και είναι απαραίτητες για 
την είσοδο τόσο στη συνεδριακή αίθουσα όσο και στην έκθεση καθ’ όλη τη διάρκεια 
της Ημερίδας. Οι κονκάρδες φέρουν γραμμωτό κώδικα (barcode), ώστε να ελέγχεται η 
είσοδος και η έξοδος από τη συνεδριακή αίθουσα. Η συνολική ώρα παρακολούθησης 
του επιστημονικού προγράμματος της Ημερίδας αποτελεί τη βασική προϋπόθεση για τη 
διάθεση των μορίων, σύμφωνα με τις οδηγίες της U.E.M.S., του Π.Ι.Σ. και του Ε.Ο.Φ.
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Χρήσιμες Πληροφορίες

ΜΟΡΙΟΔΟΤΗΣΗ
Το επιστημονικό πρόγραμμα της Ημερίδας έχει μοριοδοτηθεί με οχτώ (8) Μόρια 
Συνεχιζόμενης Ιατρικής εκπαίδευσης από τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο (ΠΙΣ), ο 
οποίος είναι ο επίσημος φορέας για τη μοριοδότηση, μετά την υπογραφή σχετικής 
σύμβασης με την U.E.M.S. (Ευρωπαϊκή Ένωση Ειδικευμένων Ιατρών). Με βάση την 
ισχύουσα νομοθεσία, δικαίωμα παραλαβής πιστοποιητικού με μοριοδότηση έχει 
κάθε Σύνεδρος (Iατρός), ο οποίος έχει παρακολουθήσει τουλάχιστον το 60% των 
ωρών του Επιστημονικού Προγράμματος. Δορυφορικά συμπόσια και διαλέξεις 
επιχορηγούμενα από φαρμακευτικές εταιρίες, δε μοριοδοτούνται. Η καταμέτρηση του 
χρόνου παρακολούθησης θα γίνεται με τη χρήση αναγνωστών γραμμωτού κώδικα 
(barcode scanners) στις ηλεκτρονικές κονκάρδες των Συνέδρων που συμμετέχουν με 
φυσική παρουσία και μέσω της πλατφόρμας αναμετάδοσης για τους συνέδρους που 
παρακολουθούν μέσω διαδικτύου.

ΒΕΒΑΙΩΣΕΙΣ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ – ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΑ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ
Όλοι οι συμμετέχοντες θα έχουν τη δυνατότητα να παραλάβουν τις βεβαιώσεις 
συμμετοχής και τα πιστοποιητικά παρακολούθησης μέσω της ιστοσελίδας της Ημερίδας. 
Μετά τη λήξη της Ημερίδας θα αποσταλούν σχετικές οδηγίες.

ΙΣΤΟΣΕΛΙΔΑ ΗΜΕΡΙΔΑΣ – LIVE STREAMING 
Η ιστοσελίδα της Ημερίδας είναι η ακόλουθη, https://www.events-free-spirit.gr/
ekselikseis-prooptikes-paidiatriki-2022 και ο ηλεκτρονικός σύνδεσμος (link) για τη 
διαδικτυακή παρακολούθηση είναι ο ακόλουθος, https://www.events-free-spirit.gr/
ekselikseis-prooptikes-paidiatriki-2022/live-streaming

ΕΓΓΡΑΦΗ ΜΕ ΦΥΣΙΚΗ ΠΑΡΟΥΣΙΑ
Όλες οι εγγραφές είναι ΔΩΡΕΑΝ

Το δικαίωμα συμμετοχής με φυσική παρουσία περιλαμβάνει:

•	 Παρακολούθηση της Ημερίδας
•	 Είσοδο στην έκθεση των φαρμακευτικών εταιρειών 
•	� Βεβαίωση παρακολούθησης για όλους τους συμμετέχοντες και πιστοποιητικό 

συμμετοχής με μόρια για τους Ιατρούς (εφόσον έχει καλυφθεί ο απαιτούμενος χρόνος 
παρακολούθησης)

ΕΓΓΡΑΦΗ ΜΕ ΔΙΑΔΙΚΤΥΑΚΗ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ
Όλες οι εγγραφές είναι ΔΩΡΕΑΝ

Το δικαίωμα συμμετοχής διαδικτυακά περιλαμβάνει:

•	 Παρακολούθηση της Ημερίδας
•	� Βεβαίωση παρακολούθησης για όλους τους συμμετέχοντες και πιστοποιητικό 

συμμετοχής με μόρια για τους Ιατρούς (εφόσον έχει καλυφθεί ο απαιτούμενος χρόνος 
παρακολούθησης)
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Χρήσιμες Πληροφορίες

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΟΜΙΛΗΤΕΣ
Κατά τη διάρκεια της Ημερίδας θα λειτουργεί γραμματεία παραλαβής παρουσιάσεων. 
Η αίθουσα θα είναι πλήρως εξοπλισμένη για παρουσιάσεις μέσω Η/Υ. Παρακαλούνται 
οι ομιλητές να παραδώσουν την παρουσίασή τους στη γραμματεία παραλαβής 
παρουσιάσεων τουλάχιστον μία ώρα πριν από την προγραμματισμένη ώρα παρουσίασης 
της ομιλίας τους. Παρακαλούνται όλοι οι Συμμετέχοντες Πρόεδροι - Ομιλητές της 
Ημερίδας να τηρήσουν αυστηρά τους χρόνους του προγράμματος προκειμένου να 
διασφαλιστεί η ομαλή και εύρυθμη λειτουργία του.

ΑΣΦΑΛΕΙΑ
Η Οργανωτική Επιτροπή και η Εταιρία Οργάνωσης της Ημερίδας δε φέρουν καμία 
ευθύνη για τυχόν τραυματισμό ή απώλεια οποιασδήποτε φύσεως, καθώς επίσης και 
για οποιαδήποτε πιθανή φθορά, απώλεια ή κλοπή προσωπικών αντικειμένων των 
συμμετεχόντων.

Θεσσαλονίκης 12, 153 44 Γέρακας, Αττική
Τ 210 6048260 | F 210 6047457
E dmanti@free-spirit.gr | W www.free-spirit.gr

Ελληνικό Κολλέγιο Παιδιάτρων

Νοσοκομείο Παίδων «Η Αγία Σοφία», 
Θηβών και Λεβαδίας, Γουδί 115 27
W: www. hcpediatrics.gr

free spιrιt
G e t t i n g  y o u  t h e r e !

ΟΡΓΆΝΩΣΗ - ΓΡΑΜΜΑΤΕΊΑ

ΔΙΟΡΓΑΝΩΣΗ
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Ευχαριστίες
Η Οργανωτική Επιτροπή της  

Ημερίδας «Σύγχρονες Εξελίξεις και Προοπτικές στην Παιδιατρική» 
ευχαριστεί θερμά για τη συμμετοχή τους τις παρακάτω εταιρίες:

ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ: MSD ΑΦΒΕΕ. 
ΤΜΗΜΑΤΑ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΕΝΗΜΕΡΩΣΗΣ
ΑΘΗΝΑ: Αγ. Δημητρίου 63, 174 56 Άλιμος,
Τηλ.: 2109897300, E-MAIL: dpoc_greece@merck.com 
www.msd.gr

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

ΟΛΑ τα φάρμακα 
συμπληρώνοντας  την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ» 

1379-20012022-GAR9
 GR-GSL-00124

Παρακαλώ συμβουλευτείτε την Περίληψη 
Χαρακτηριστικών Προϊόντος πριν τη συνταγογράφηση

Λιανική τιμή 147,9€



ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ: MSD ΑΦΒΕΕ. 
ΤΜΗΜΑΤΑ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΕΝΗΜΕΡΩΣΗΣ
ΑΘΗΝΑ: Αγ. Δημητρίου 63, 174 56 Άλιμος,
Τηλ.: 2109897300, E-MAIL: dpoc_greece@merck.com 
www.msd.gr

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

ΟΛΑ τα φάρμακα 
συμπληρώνοντας  την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ» 

1379-20012022-GAR9
 GR-GSL-00124

Παρακαλώ συμβουλευτείτε την Περίληψη 
Χαρακτηριστικών Προϊόντος πριν τη συνταγογράφηση

Λιανική τιμή 147,9€
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Πίνακας 1: Ανεπιθύμητες  ενέργειες  έπειτα από χορήγηση  του Gardasil  9 από κλινικές 
δοκιμές και ανεπιθύμητα συμβάντα από δεδομένα μετά την κυκλοφορία

Κατηγορία/οργανικό 
σύστημα

Συχνότητα Ανεπιθύμητες ενέργειες

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Όχι συχνή Λεμφαδενοπάθεια*

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού 
συστήματος

Σπάνια Υπερευαισθησία*

Μη γνωστή Αναφυλακτικές αντιδράσεις*

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Πολύ συχνή Κεφαλαλγία

Συχνή Ζάλη

Όχι συχνή Συγκοπή μερικές φορές 
συνοδευόμενη από 
τονικοκλονικές κινήσεις*

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού

Συχνή Ναυτία

Όχι συχνή Έμετος*

Διαταραχές του δέρματος 
και του υποδόριου ιστού

Όχι συχνή Κνίδωση*

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού συστήματος 
και του συνδετικού ιστού

Όχι συχνή Αρθραλγία*, μυαλγία*

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Πολύ συχνή Στη θέση της ένεσης: άλγος, 
διόγκωση, ερύθημα

Συχνή Πυρεξία, κόπωση,
Στη θέση της ένεσης: κνησμός, 
μώλωπας

Όχι συχνή Εξασθένιση, ρίγη, αίσθημα 
κακουχίας*

*Ανεπιθύμητα  συμβάντα  που  έχουν  αναφερθεί  στη  διάρκεια  της  εμπορικής  χρήσης  του 
Gardasil 9. Η συχνότητα τους έχει εκτιμηθεί με βάση σχετικές κλινικές δοκιμές. Για συμβάντα 
που δεν παρατηρήθηκαν σε κλινικές δοκιμές η συχνότητα υποδεικνύεται ως «Μη γνωστή».

Εμβόλιο qHPV
  Ο  Πίνακας 2  περιλαμβάνει  ανεπιθύμητες  ενέργειες  οι  οποίες  έχουν  αναφερθεί 
αυθόρμητα κατά τη διάρκεια της μετεγκριτικής χρήσης του εμβολίου qHPV και ενδέχεται 
να παρατηρηθούν επίσης κατά την εμπειρία μετά την κυκλοφορία με το Gardasil 9. Η μετά 
την κυκλοφορία εμπειρία με το εμβόλιο qHPV, αναφορικά με την ασφάλεια, σχετίζεται 
με  το Gardasil 9, καθώς  τα εμβόλια περιέχουν L1 HPV πρωτεΐνες  των 4  ίδιων  τύπων 
του HPV.

Επειδή  αυτά  τα  συμβάντα  αναφέρθηκαν  οικειοθελώς  από  έναν  πληθυσμό  αβέβαιου 
μεγέθους, δεν είναι δυνατόν να εκτιμηθεί αξιόπιστα η συχνότητά τους ή να καθοριστεί, 
για όλα τα συμβάντα, μία αιτιώδης σχέση με την έκθεση στο εμβόλιο.

Πίνακας  2:  Ανεπιθύμητες  ενέργειες  που  έχουν  αναφερθεί  κατά  την  εμπειρία  μετά  την 
κυκλοφορία με το εμβόλιο qHPV

Kατηγορία/οργανικό 
σύστημα

Συχνότητα Ανεπιθύμητες ενέργειες

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Μη γνωστή Κυτταρίτιδα της θέσης ένεσης

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Μη γνωστή Ιδιοπαθής θρομβοπενική 
πορφύρα

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού συστήματος

Μη γνωστή Αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις, 
βρογχόσπασμος

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Μη γνωστή Οξεία διάχυτη 
εγκεφαλομυελίτιδα, σύνδρομο 
Guillain-Barré

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών
Η  αναφορά  πιθανολογούμενων  ανεπιθύμητων  ενεργειών  μετά  από  τη  χορήγηση 
άδειας  κυκλοφορίας  του  φαρμακευτικού  προϊόντος  είναι  σημαντική.  Επιτρέπει  τη 
συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. 
Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 
Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337,
Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr.

 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
MSD VACCINS
162 avenue Jean Jaurès
69007 Lyon 
Γαλλία

8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
EU/1/15/1007/001
EU/1/15/1007/002
EU/1/15/1007/003
EU/1/15/1007/004

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 10 Ιουνίου 2015
Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 16 Ιανουαρίου 2020

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
10 Νοεμβρίου 2021

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή.

Για  την  πλήρη  περίληψη  των  χαρακτηριστικών  του  προϊόντος,  παρακαλούμε  να 
απευθύνεστε  στον  τοπικό  αντιπρόσωπο: MSD  Α.Φ.Β.Ε.Ε.,  Αγίου  Δημητρίου  63,  17456 
Άλιμος, 
Αρ. ΓΕΜΗ 121808101000, Τηλ: +30 210 98 97 300, dpoc_greece@merck.com 

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Gardasil 9 ενέσιμο εναιώρημα.
Gardasil 9 ενέσιμο εναιώρημα σε προγεμισμένη σύριγγα.
9-δύναμο Εμβόλιο του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων (Ανασυνδυασμένο, προσροφημένο)

2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
1 δόση (0,5 ml) περιέχει περίπου:
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 6                 30 μικρογραμμάρια
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 11               40 μικρογραμμάρια
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 16               60 μικρογραμμάρια
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 18               40 μικρογραμμάρια
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 31               20 μικρογραμμάρια
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 33               20 μικρογραμμάρια
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 45               20 μικρογραμμάρια
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 52               20 μικρογραμμάρια
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 58               20 μικρογραμμάρια

1Ιός των Ανθρώπινων Θηλωμάτων = HPV.
2L1 πρωτεΐνη με τη μορφή σωματιδίων προσομοιάζοντα του ιού, παραγόμενη σε 
κύτταρα του ζυμομύκητα (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 (Στέλεχος 1895)) με 
την τεχνολογία του ανασυνδυασμένου DNA.
3Προσροφημένη σε άμορφο θειϊκό υδροξυφωσφορικό αργίλιο ανοσοενισχυτικό 
(0,5 χιλιοστόγραμμα Al).
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.

3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Ενέσιμο εναιώρημα.
Διαυγές υγρό με λευκό ίζημα.

4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
4.3 Αντενδείξεις
Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην 
παράγραφο 6.1. Άτομα με υπερευαισθησία μετά από προηγούμενη χορήγηση Gardasil 9 
ή Gardasil/Silgard δεν θα πρέπει να λαμβάνουν το Gardasil 9.

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου  να  βελτιωθεί  η  ιχνηλασιμότητα  των  βιολογικών 
φαρμακευτικών  προϊόντων,  το  όνομα  και  ο  αριθμός  παρτίδας  του  χορηγούμενου 
φαρμάκου  πρέπει  να  καταγράφεται  με  σαφήνεια.  Η  απόφαση  να  εμβολιαστεί  ένα 
άτομο πρέπει να λαμβάνει υπόψη τον κίνδυνο προηγούμενης έκθεσης στον HPV και το 
πιθανό όφελος από τον εμβολιασμό. Όπως με όλα τα ενέσιμα εμβόλια, η ενδεδειγμένη 
ιατρική  αντιμετώπιση  και  παρακολούθηση  πρέπει  πάντοτε  να  είναι  άμεσα  διαθέσιμες 
στην  περίπτωση  εμφάνισης  σπάνιων  αναφυλακτικών  αντιδράσεων  μετά  τη  χορήγηση 
του εμβολίου. Συγκοπή  (λιποθυμία), μερικές φορές συνοδευόμενη από πτώση, μπορεί 
να  συμβεί  μετά  ή  ακόμη  και  πριν  από  οποιοδήποτε  εμβολιασμό,  ειδικά  σε  εφήβους, 
ως  ψυχογενής  αντίδραση  στην  βελόνα  της  ένεσης.  Αυτό  μπορεί  να  συνοδεύεται  από 
διάφορα  νευρολογικά  σημεία,  όπως  παροδική  διαταραχή  της  όρασης,  παραισθησία 
και  τονικοκλονικές  κινήσεις  των  άκρων  κατά  τη  διάρκεια  της  ανάρρωσης.  Για  το 
λόγο  αυτό,  οι  εμβολιασθέντες  πρέπει  να  παρακολουθούνται  για  περίπου  15  λεπτά 
μετά  τον  εμβολιασμό.  Είναι  σημαντικό  να  υπάρχουν  διαδικασίες ώστε  να  αποφευχθεί 
τραυματισμός  από  λιποθυμία.  Ο  εμβολιασμός  θα  πρέπει  να  αναβάλλεται  σε  άτομα 
που  υποφέρουν  από  οξεία  σοβαρή  εμπύρετη  νόσο.  Ωστόσο,  η  παρουσία  μιας  μικρής 
λοίμωξης, όπως η ήπια λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος ή ο χαμηλός 
πυρετός,  δεν  συνιστούν  αντένδειξη  για  την  ανοσοποίηση.  Όπως  με  κάθε  εμβόλιο, 
ο  εμβολιασμός  με  Gardasil  9  μπορεί  να  μη  συνεπάγεται  προστασία  σε  όλους  τους 
εμβολιαζόμενους. Το εμβόλιο θα προστατεύσει μόνο από τα νοσήματα που προκαλούνται 
από τους τύπους HPV που στοχεύονται από το εμβόλιο (βλέπε παράγραφο 5.1). Συνεπώς, 
πρέπει να συνεχίσουν να λαμβάνονται οι κατάλληλες προφυλάξεις έναντι των σεξουαλικά 
μεταδιδομένων  νοσημάτων.  Το  εμβόλιο  χρησιμοποιείται  μόνο  για  προφύλαξη  και  δεν 
έχει καμία επίδραση σε ενεργείς HPV λοιμώξεις ή σε εγκατεστημένη κλινική νόσο. Το 
εμβόλιο  δεν  έδειξε  να  έχει  θεραπευτική  δράση.  Συνεπώς,  το  εμβόλιο  δεν  ενδείκνυται 
για  τη θεραπεία  του καρκίνου  του  τραχήλου  της μήτρας,  του αιδοίου,  του κόλπου και 
του πρωκτού, τις υψηλού βαθμού δυσπλαστικές βλάβες του τραχήλου της μήτρας, του 
αιδοίου, του κόλπου και του πρωκτού ή των ακροχορδόνων των γεννητικών οργάνων. 
Επίσης, δεν προορίζεται για την πρόληψη της εξέλιξης άλλων εγκατεστημένων βλαβών 
που σχετίζονται με τον HPV. Το Gardasil 9 δεν προστατεύει από τις βλάβες που οφείλονται 
σε ένα τύπο HPV του εμβολίου σε άτομα που έχουν μολυνθεί από αυτόν τον τύπο HPV τη 
στιγμή του εμβολιασμού. Ο εμβολιασμός δεν υποκαθιστά τον τακτικό προληπτικό έλεγχο 

του  τραχήλου  της  μήτρας.  Δεδομένου  ότι  κανένα  εμβόλιο  δεν  είναι  αποτελεσματικό 
100 % και επειδή το Gardasil 9 δεν θα παρέχει προστασία έναντι κάθε τύπου HPV ή έναντι 
λοιμώξεων από HPV που είναι παρούσες κατά τη στιγμή του εμβολιασμού, ο  τακτικός 
προληπτικός  έλεγχος  του  τραχήλου  της  μήτρας  παραμένει  κρίσιμα  σημαντικός  και  θα 
πρέπει να ακολουθούνται οι τοπικές συστάσεις. Δεν υπάρχουν δεδομένα από τη χρήση 
του Gardasil 9 σε άτομα με διαταραχή της ανοσολογικής απάντησης. Η ασφάλεια και η 
ανοσογονικότητα ενός qHPV εμβολίου έχουν αξιολογηθεί σε άτομα ηλικίας 7 έως 12 ετών 
τα οποία είναι γνωστό ότι έχουν μολυνθεί από τον Ιό Ανοσοανεπάρκειας του Ανθρώπου 
(HIV) (βλέπε παράγραφο 5.1). Άτομα με διαταραχή της ανοσολογικής απάντησης, λόγω 
είτε της χρήσης ισχυρής ανοσοκατασταλτικής θεραπείας, γενετικής ανωμαλίας, λοίμωξης 
από  τον  Ιό  Ανοσοανεπάρκειας  του  Ανθρώπου  (HIV)  ή  άλλων  αιτιών,  μπορεί  να  μην 
απαντήσουν στο εμβόλιο. Το εμβόλιο αυτό θα πρέπει να δίνεται με προσοχή σε άτομα 
με θρομβοπενία ή με οποιαδήποτε διαταραχή της πήξεως του αίματος διότι μπορεί να 
εμφανισθεί  αιμορραγία  μετά  την  ενδομυϊκή  χορήγηση στα  άτομα αυτά. Μακροχρόνιες 
μελέτες παρακολούθησης είναι σε εξέλιξη για να καθοριστεί η διάρκεια της προστασίας 
(βλέπε  παράγραφο  5.1).Δεν  υπάρχουν  δεδομένα  ασφάλειας,  ανοσογονικότητας  ή 
αποτελεσματικότητας που να υποστηρίζουν την εναλλαγή του Gardasil 9 με διδύναμα ή 
τετραδύναμα HPV εμβόλια.

Νάτριο
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol (23 mg) νάτριο ανά δόση και 
θεωρείται ουσιαστικά «ελεύθερο νατρίου».

4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
Α. Περίληψη του προφίλ ασφάλειας
Σε  7  κλινικές  δοκιμές,  στα  άτομα  χορηγήθηκε  Gardasil 9  την  ημέρα  εισαγωγής  στη 
μελέτη και περίπου 2 και 6 μήνες μετά. Η ασφάλεια αξιολογήθηκε με τη χρήση κάρτας 
αναφοράς  εμβολιασμού  (VRC)-βοηθητικής  επιτήρησης  για  14  ημέρες  μετά  από  κάθε 
ένεση του Gardasil 9. Συνολικά, 15.776 άτομα (10.495 άτομα ηλικίας 16 έως 26 ετών 
και  5.281  έφηβοι  ηλικίας  9  έως  15  ετών  κατά  την  εισαγωγή  στη  μελέτη)  έλαβαν 
Gardasil  9.  Λίγα  άτομα  (0,1 %)  διέκοψαν  λόγω  ανεπιθύμητων  ενεργειών.  Σε  μία  από 
αυτές τις κλινικές δοκιμές, στην οποία συμμετείχαν 1.053 υγιείς έφηβοι ηλικίας 11 έως 
15 ετών, η χορήγηση της πρώτης δόσης του Gardasil 9 ταυτόχρονα με την αναμνηστική 
δόση συνδυασμένoυ εμβολίου διφθερίτιδας,  τετάνου, κοκκύτη  [ακυτταρικό, συστατικό] 
και  πολιομυελίτιδας  [απενεργοποιημένο]  έδειξε  ότι  αναφέρθηκαν  περισσότερες 
αντιδράσεις στη θέση ένεσης (διόγκωση, ερύθημα), κεφαλαλγία και πυρεξία. Οι διαφορές 
που παρατηρήθηκαν ήταν < 10 %,  και  στην πλειονότητα  των ατόμων οι  ανεπιθύμητες 
ενέργειες  αναφέρθηκαν ως  ήπιας  έως  μέτριας  βαρύτητας  (βλέπε  παράγραφο  4.5).  Σε 
μια κλινική δοκιμή που περιλάμβανε 640 άτομα ηλικίας 27 έως 45 ετών και 570 άτομα 
ηλικίας 16 έως 26 ετών που έλαβαν Gardasil  9,  το προφίλ ασφάλειας  του Gardasil 9 
ήταν  συγκρίσιμο  μεταξύ  των  δύο  ηλικιακών  ομάδων.  Οι  πιο  συχνές  ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις που παρατηρήθηκαν με Gardasil 9 ήταν ανεπιθύμητες αντιδράσεις της θέσης 
ένεσης (84,8 % των εμβολιαζομένων μέσα σε 5 ημέρες μετά από οποιαδήποτε επίσκεψη 
εμβολιασμού) και κεφαλαλγία (13,2 % των εμβολιαζομένων μέσα σε 15 ημέρες μετά από 
οποιαδήποτε  επίσκεψη εμβολιασμού). Αυτές οι  ανεπιθύμητες  ενέργειες ήταν συνήθως 
ήπιας ή μέτριας βαρύτητας.

Β. Περίληψη των ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες κατηγοριοποιούνται με βάση τη συχνότητα χρησιμοποιώντας 
την ακόλουθη συνθήκη:
- 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)
- Mη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα)

Κλινικές δοκιμές
Ο  Πίνακας 1  παρουσιάζει  τις  ανεπιθύμητες  ενέργειες  που  θεωρήθηκαν  τουλάχιστον 
ως  ενδεχομένως  σχετιζόμενες  με  τον  εμβολιασμό  και  παρατηρήθηκαν  σε  λήπτες  του 
Gardasil 9 σε συχνότητα τουλάχιστον 1,0 % από 7 κλινικές δοκιμές (PN 001, 002, 003, 
005,  006,  007  και  009,  N=15.776  άτομα)  (βλέπε  παράγραφο  5.1  για  περιγραφή  των 
κλινικών δοκιμών).

Εμπειρία μετά την κυκλοφορία
Ο  Πίνακας  1  περιλαμβάνει  επίσης  ανεπιθύμητα  συμβάντα  τα  οποία  έχουν  αναφερθεί 
αυθόρμητα  στη  διάρκεια  της  εμπορικής  χρήσης  του  Gardasil  9  παγκοσμίως.  Οι 
συχνότητες τους έχουν εκτιμηθεί με βάση σχετικές κλινικές δοκιμές.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
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Πίνακας 1: Ανεπιθύμητες  ενέργειες  έπειτα από χορήγηση  του Gardasil  9 από κλινικές 
δοκιμές και ανεπιθύμητα συμβάντα από δεδομένα μετά την κυκλοφορία

Κατηγορία/οργανικό 
σύστημα

Συχνότητα Ανεπιθύμητες ενέργειες

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Όχι συχνή Λεμφαδενοπάθεια*

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού 
συστήματος

Σπάνια Υπερευαισθησία*

Μη γνωστή Αναφυλακτικές αντιδράσεις*

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Πολύ συχνή Κεφαλαλγία

Συχνή Ζάλη

Όχι συχνή Συγκοπή μερικές φορές 
συνοδευόμενη από 
τονικοκλονικές κινήσεις*

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού

Συχνή Ναυτία

Όχι συχνή Έμετος*

Διαταραχές του δέρματος 
και του υποδόριου ιστού

Όχι συχνή Κνίδωση*

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού συστήματος 
και του συνδετικού ιστού

Όχι συχνή Αρθραλγία*, μυαλγία*

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Πολύ συχνή Στη θέση της ένεσης: άλγος, 
διόγκωση, ερύθημα

Συχνή Πυρεξία, κόπωση,
Στη θέση της ένεσης: κνησμός, 
μώλωπας

Όχι συχνή Εξασθένιση, ρίγη, αίσθημα 
κακουχίας*

*Ανεπιθύμητα  συμβάντα  που  έχουν  αναφερθεί  στη  διάρκεια  της  εμπορικής  χρήσης  του 
Gardasil 9. Η συχνότητα τους έχει εκτιμηθεί με βάση σχετικές κλινικές δοκιμές. Για συμβάντα 
που δεν παρατηρήθηκαν σε κλινικές δοκιμές η συχνότητα υποδεικνύεται ως «Μη γνωστή».

Εμβόλιο qHPV
  Ο  Πίνακας 2  περιλαμβάνει  ανεπιθύμητες  ενέργειες  οι  οποίες  έχουν  αναφερθεί 
αυθόρμητα κατά τη διάρκεια της μετεγκριτικής χρήσης του εμβολίου qHPV και ενδέχεται 
να παρατηρηθούν επίσης κατά την εμπειρία μετά την κυκλοφορία με το Gardasil 9. Η μετά 
την κυκλοφορία εμπειρία με το εμβόλιο qHPV, αναφορικά με την ασφάλεια, σχετίζεται 
με  το Gardasil 9, καθώς  τα εμβόλια περιέχουν L1 HPV πρωτεΐνες  των 4  ίδιων  τύπων 
του HPV.

Επειδή  αυτά  τα  συμβάντα  αναφέρθηκαν  οικειοθελώς  από  έναν  πληθυσμό  αβέβαιου 
μεγέθους, δεν είναι δυνατόν να εκτιμηθεί αξιόπιστα η συχνότητά τους ή να καθοριστεί, 
για όλα τα συμβάντα, μία αιτιώδης σχέση με την έκθεση στο εμβόλιο.

Πίνακας  2:  Ανεπιθύμητες  ενέργειες  που  έχουν  αναφερθεί  κατά  την  εμπειρία  μετά  την 
κυκλοφορία με το εμβόλιο qHPV

Kατηγορία/οργανικό 
σύστημα

Συχνότητα Ανεπιθύμητες ενέργειες

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Μη γνωστή Κυτταρίτιδα της θέσης ένεσης

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Μη γνωστή Ιδιοπαθής θρομβοπενική 
πορφύρα

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού συστήματος

Μη γνωστή Αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις, 
βρογχόσπασμος

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Μη γνωστή Οξεία διάχυτη 
εγκεφαλομυελίτιδα, σύνδρομο 
Guillain-Barré

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών
Η  αναφορά  πιθανολογούμενων  ανεπιθύμητων  ενεργειών  μετά  από  τη  χορήγηση 
άδειας  κυκλοφορίας  του  φαρμακευτικού  προϊόντος  είναι  σημαντική.  Επιτρέπει  τη 
συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. 
Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 
Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337,
Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr.

 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
MSD VACCINS
162 avenue Jean Jaurès
69007 Lyon 
Γαλλία

8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
EU/1/15/1007/001
EU/1/15/1007/002
EU/1/15/1007/003
EU/1/15/1007/004

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 10 Ιουνίου 2015
Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 16 Ιανουαρίου 2020

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
10 Νοεμβρίου 2021

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή.

Για  την  πλήρη  περίληψη  των  χαρακτηριστικών  του  προϊόντος,  παρακαλούμε  να 
απευθύνεστε  στον  τοπικό  αντιπρόσωπο: MSD  Α.Φ.Β.Ε.Ε.,  Αγίου  Δημητρίου  63,  17456 
Άλιμος, 
Αρ. ΓΕΜΗ 121808101000, Τηλ: +30 210 98 97 300, dpoc_greece@merck.com 

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Gardasil 9 ενέσιμο εναιώρημα.
Gardasil 9 ενέσιμο εναιώρημα σε προγεμισμένη σύριγγα.
9-δύναμο Εμβόλιο του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων (Ανασυνδυασμένο, προσροφημένο)

2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
1 δόση (0,5 ml) περιέχει περίπου:
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 6                 30 μικρογραμμάρια
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 11               40 μικρογραμμάρια
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 16               60 μικρογραμμάρια
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 18               40 μικρογραμμάρια
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 31               20 μικρογραμμάρια
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 33               20 μικρογραμμάρια
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 45               20 μικρογραμμάρια
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 52               20 μικρογραμμάρια
L1 πρωτεΐνη2,3 του Ιού των Ανθρώπινων Θηλωμάτων1 τύπου 58               20 μικρογραμμάρια

1Ιός των Ανθρώπινων Θηλωμάτων = HPV.
2L1 πρωτεΐνη με τη μορφή σωματιδίων προσομοιάζοντα του ιού, παραγόμενη σε 
κύτταρα του ζυμομύκητα (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 (Στέλεχος 1895)) με 
την τεχνολογία του ανασυνδυασμένου DNA.
3Προσροφημένη σε άμορφο θειϊκό υδροξυφωσφορικό αργίλιο ανοσοενισχυτικό 
(0,5 χιλιοστόγραμμα Al).
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.

3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Ενέσιμο εναιώρημα.
Διαυγές υγρό με λευκό ίζημα.

4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
4.3 Αντενδείξεις
Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην 
παράγραφο 6.1. Άτομα με υπερευαισθησία μετά από προηγούμενη χορήγηση Gardasil 9 
ή Gardasil/Silgard δεν θα πρέπει να λαμβάνουν το Gardasil 9.

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου  να  βελτιωθεί  η  ιχνηλασιμότητα  των  βιολογικών 
φαρμακευτικών  προϊόντων,  το  όνομα  και  ο  αριθμός  παρτίδας  του  χορηγούμενου 
φαρμάκου  πρέπει  να  καταγράφεται  με  σαφήνεια.  Η  απόφαση  να  εμβολιαστεί  ένα 
άτομο πρέπει να λαμβάνει υπόψη τον κίνδυνο προηγούμενης έκθεσης στον HPV και το 
πιθανό όφελος από τον εμβολιασμό. Όπως με όλα τα ενέσιμα εμβόλια, η ενδεδειγμένη 
ιατρική  αντιμετώπιση  και  παρακολούθηση  πρέπει  πάντοτε  να  είναι  άμεσα  διαθέσιμες 
στην  περίπτωση  εμφάνισης  σπάνιων  αναφυλακτικών  αντιδράσεων  μετά  τη  χορήγηση 
του εμβολίου. Συγκοπή  (λιποθυμία), μερικές φορές συνοδευόμενη από πτώση, μπορεί 
να  συμβεί  μετά  ή  ακόμη  και  πριν  από  οποιοδήποτε  εμβολιασμό,  ειδικά  σε  εφήβους, 
ως  ψυχογενής  αντίδραση  στην  βελόνα  της  ένεσης.  Αυτό  μπορεί  να  συνοδεύεται  από 
διάφορα  νευρολογικά  σημεία,  όπως  παροδική  διαταραχή  της  όρασης,  παραισθησία 
και  τονικοκλονικές  κινήσεις  των  άκρων  κατά  τη  διάρκεια  της  ανάρρωσης.  Για  το 
λόγο  αυτό,  οι  εμβολιασθέντες  πρέπει  να  παρακολουθούνται  για  περίπου  15  λεπτά 
μετά  τον  εμβολιασμό.  Είναι  σημαντικό  να  υπάρχουν  διαδικασίες ώστε  να  αποφευχθεί 
τραυματισμός  από  λιποθυμία.  Ο  εμβολιασμός  θα  πρέπει  να  αναβάλλεται  σε  άτομα 
που  υποφέρουν  από  οξεία  σοβαρή  εμπύρετη  νόσο.  Ωστόσο,  η  παρουσία  μιας  μικρής 
λοίμωξης, όπως η ήπια λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος ή ο χαμηλός 
πυρετός,  δεν  συνιστούν  αντένδειξη  για  την  ανοσοποίηση.  Όπως  με  κάθε  εμβόλιο, 
ο  εμβολιασμός  με  Gardasil  9  μπορεί  να  μη  συνεπάγεται  προστασία  σε  όλους  τους 
εμβολιαζόμενους. Το εμβόλιο θα προστατεύσει μόνο από τα νοσήματα που προκαλούνται 
από τους τύπους HPV που στοχεύονται από το εμβόλιο (βλέπε παράγραφο 5.1). Συνεπώς, 
πρέπει να συνεχίσουν να λαμβάνονται οι κατάλληλες προφυλάξεις έναντι των σεξουαλικά 
μεταδιδομένων  νοσημάτων.  Το  εμβόλιο  χρησιμοποιείται  μόνο  για  προφύλαξη  και  δεν 
έχει καμία επίδραση σε ενεργείς HPV λοιμώξεις ή σε εγκατεστημένη κλινική νόσο. Το 
εμβόλιο  δεν  έδειξε  να  έχει  θεραπευτική  δράση.  Συνεπώς,  το  εμβόλιο  δεν  ενδείκνυται 
για  τη θεραπεία  του καρκίνου  του  τραχήλου  της μήτρας,  του αιδοίου,  του κόλπου και 
του πρωκτού, τις υψηλού βαθμού δυσπλαστικές βλάβες του τραχήλου της μήτρας, του 
αιδοίου, του κόλπου και του πρωκτού ή των ακροχορδόνων των γεννητικών οργάνων. 
Επίσης, δεν προορίζεται για την πρόληψη της εξέλιξης άλλων εγκατεστημένων βλαβών 
που σχετίζονται με τον HPV. Το Gardasil 9 δεν προστατεύει από τις βλάβες που οφείλονται 
σε ένα τύπο HPV του εμβολίου σε άτομα που έχουν μολυνθεί από αυτόν τον τύπο HPV τη 
στιγμή του εμβολιασμού. Ο εμβολιασμός δεν υποκαθιστά τον τακτικό προληπτικό έλεγχο 

του  τραχήλου  της  μήτρας.  Δεδομένου  ότι  κανένα  εμβόλιο  δεν  είναι  αποτελεσματικό 
100 % και επειδή το Gardasil 9 δεν θα παρέχει προστασία έναντι κάθε τύπου HPV ή έναντι 
λοιμώξεων από HPV που είναι παρούσες κατά τη στιγμή του εμβολιασμού, ο  τακτικός 
προληπτικός  έλεγχος  του  τραχήλου  της  μήτρας  παραμένει  κρίσιμα  σημαντικός  και  θα 
πρέπει να ακολουθούνται οι τοπικές συστάσεις. Δεν υπάρχουν δεδομένα από τη χρήση 
του Gardasil 9 σε άτομα με διαταραχή της ανοσολογικής απάντησης. Η ασφάλεια και η 
ανοσογονικότητα ενός qHPV εμβολίου έχουν αξιολογηθεί σε άτομα ηλικίας 7 έως 12 ετών 
τα οποία είναι γνωστό ότι έχουν μολυνθεί από τον Ιό Ανοσοανεπάρκειας του Ανθρώπου 
(HIV) (βλέπε παράγραφο 5.1). Άτομα με διαταραχή της ανοσολογικής απάντησης, λόγω 
είτε της χρήσης ισχυρής ανοσοκατασταλτικής θεραπείας, γενετικής ανωμαλίας, λοίμωξης 
από  τον  Ιό  Ανοσοανεπάρκειας  του  Ανθρώπου  (HIV)  ή  άλλων  αιτιών,  μπορεί  να  μην 
απαντήσουν στο εμβόλιο. Το εμβόλιο αυτό θα πρέπει να δίνεται με προσοχή σε άτομα 
με θρομβοπενία ή με οποιαδήποτε διαταραχή της πήξεως του αίματος διότι μπορεί να 
εμφανισθεί  αιμορραγία  μετά  την  ενδομυϊκή  χορήγηση στα  άτομα αυτά. Μακροχρόνιες 
μελέτες παρακολούθησης είναι σε εξέλιξη για να καθοριστεί η διάρκεια της προστασίας 
(βλέπε  παράγραφο  5.1).Δεν  υπάρχουν  δεδομένα  ασφάλειας,  ανοσογονικότητας  ή 
αποτελεσματικότητας που να υποστηρίζουν την εναλλαγή του Gardasil 9 με διδύναμα ή 
τετραδύναμα HPV εμβόλια.

Νάτριο
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol (23 mg) νάτριο ανά δόση και 
θεωρείται ουσιαστικά «ελεύθερο νατρίου».

4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
Α. Περίληψη του προφίλ ασφάλειας
Σε  7  κλινικές  δοκιμές,  στα  άτομα  χορηγήθηκε  Gardasil 9  την  ημέρα  εισαγωγής  στη 
μελέτη και περίπου 2 και 6 μήνες μετά. Η ασφάλεια αξιολογήθηκε με τη χρήση κάρτας 
αναφοράς  εμβολιασμού  (VRC)-βοηθητικής  επιτήρησης  για  14  ημέρες  μετά  από  κάθε 
ένεση του Gardasil 9. Συνολικά, 15.776 άτομα (10.495 άτομα ηλικίας 16 έως 26 ετών 
και  5.281  έφηβοι  ηλικίας  9  έως  15  ετών  κατά  την  εισαγωγή  στη  μελέτη)  έλαβαν 
Gardasil  9.  Λίγα  άτομα  (0,1 %)  διέκοψαν  λόγω  ανεπιθύμητων  ενεργειών.  Σε  μία  από 
αυτές τις κλινικές δοκιμές, στην οποία συμμετείχαν 1.053 υγιείς έφηβοι ηλικίας 11 έως 
15 ετών, η χορήγηση της πρώτης δόσης του Gardasil 9 ταυτόχρονα με την αναμνηστική 
δόση συνδυασμένoυ εμβολίου διφθερίτιδας,  τετάνου, κοκκύτη  [ακυτταρικό, συστατικό] 
και  πολιομυελίτιδας  [απενεργοποιημένο]  έδειξε  ότι  αναφέρθηκαν  περισσότερες 
αντιδράσεις στη θέση ένεσης (διόγκωση, ερύθημα), κεφαλαλγία και πυρεξία. Οι διαφορές 
που παρατηρήθηκαν ήταν < 10 %,  και  στην πλειονότητα  των ατόμων οι  ανεπιθύμητες 
ενέργειες  αναφέρθηκαν ως  ήπιας  έως  μέτριας  βαρύτητας  (βλέπε  παράγραφο  4.5).  Σε 
μια κλινική δοκιμή που περιλάμβανε 640 άτομα ηλικίας 27 έως 45 ετών και 570 άτομα 
ηλικίας 16 έως 26 ετών που έλαβαν Gardasil  9,  το προφίλ ασφάλειας  του Gardasil 9 
ήταν  συγκρίσιμο  μεταξύ  των  δύο  ηλικιακών  ομάδων.  Οι  πιο  συχνές  ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις που παρατηρήθηκαν με Gardasil 9 ήταν ανεπιθύμητες αντιδράσεις της θέσης 
ένεσης (84,8 % των εμβολιαζομένων μέσα σε 5 ημέρες μετά από οποιαδήποτε επίσκεψη 
εμβολιασμού) και κεφαλαλγία (13,2 % των εμβολιαζομένων μέσα σε 15 ημέρες μετά από 
οποιαδήποτε  επίσκεψη εμβολιασμού). Αυτές οι  ανεπιθύμητες  ενέργειες ήταν συνήθως 
ήπιας ή μέτριας βαρύτητας.

Β. Περίληψη των ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες κατηγοριοποιούνται με βάση τη συχνότητα χρησιμοποιώντας 
την ακόλουθη συνθήκη:
- 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)
- Mη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα)

Κλινικές δοκιμές
Ο  Πίνακας 1  παρουσιάζει  τις  ανεπιθύμητες  ενέργειες  που  θεωρήθηκαν  τουλάχιστον 
ως  ενδεχομένως  σχετιζόμενες  με  τον  εμβολιασμό  και  παρατηρήθηκαν  σε  λήπτες  του 
Gardasil 9 σε συχνότητα τουλάχιστον 1,0 % από 7 κλινικές δοκιμές (PN 001, 002, 003, 
005,  006,  007  και  009,  N=15.776  άτομα)  (βλέπε  παράγραφο  5.1  για  περιγραφή  των 
κλινικών δοκιμών).

Εμπειρία μετά την κυκλοφορία
Ο  Πίνακας  1  περιλαμβάνει  επίσης  ανεπιθύμητα  συμβάντα  τα  οποία  έχουν  αναφερθεί 
αυθόρμητα  στη  διάρκεια  της  εμπορικής  χρήσης  του  Gardasil  9  παγκοσμίως.  Οι 
συχνότητες τους έχουν εκτιμηθεί με βάση σχετικές κλινικές δοκιμές.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ




