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Αγαπητοί Συνάδελφοι

Όπως όλοι γνωρίζετε, η Ά  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 Ά  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 διεύθυνση των άλλων διευθυντών της Κλινικής 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 είναι αφιερωμένο 

στην Παιδιατρική Ενδοκρινολογία, έναν τομέα της παιδιατρικής με ιδιαίτερο ενδιαφέρον για κάθε 

παιδίατρο.

Όπως όλοι γνωρίζουμε, πέρυσι, το 2020, 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, αλλά η Κλινική 

μας πιστή στο αίσθημα ευθύνης να είναι κοντά σε κάθε παιδίατρο και να συμβάλλει ακούραστα 

στη συνεχιζόμενη εκπαίδευση, πραγματοποίησε με επιτυχία διαδικτυακά την 53η Θεραπευτική 

Ενημέρωση στις 12 - 13 Σεπτεμβρίου 2020, με την προγραμματισμένη θεματολογία της 53ης 

Θεραπευτικής Ενημέρωσης, ώστε να έχουμε την ευκαιρία ανταλλαγής γνώσεων και απόψεων.

Φέτος, με την εξοικείωση πλέον που έχουμε αποκτήσει όλοι στη διαδικτυακή εκπαίδευση και 

ενημέρωση, επιστρέφουμε στο παραδοσιακό μας χρονοδιάγραμμα και η 54η ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ θα πραγματοποιηθεί ξανά το Σαββατοκύριακο του Θωμά, στις 8 και 9 Μαίου 2021, 

με τις συνθήκες που επιβάλλει η πανδημία. 

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 τις θερμότερες μου Ευχές για Υγεία και Ευημερία!

Καθηγήτρια Χριστίνα Κανακά - Gantenbein

Καθηγήτρια - Διευθύντρια Ά  Παιδιατρικής Κλινικής Ιατρικής Σχολής

Εθνικού και Καποδιστριακού Πανεπιστημίου Αθηνών

Νοσοκομείο Παίδων «Η Αγία Σοφία»

Χαιρετισμός Διευθύντριας
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Επιστημονικό Πρόγραμμα
Σάββατο 8 Μαΐου 2021

10.00 - 10.15  Χαιρετισμοί 
Χρ. Κανακά - Gantenbein

10.15 - 12.10 1η ΣΥΝΕΔΡΙΑ
 Προεδρείο: Γ. Χρούσος - Ευ. Χαρμανδάρη

10.15 - 10.40  Συγγενής υπερπλασία επινεφριδίων, Ερ. Χαρμανδάρη 

10.40 - 11.05  Το πρόβλημα της παιδικής παχυσαρκίας σε διεθνές και ελλαδικό επίπεδο, 
Γ. Παλτόγλου

11.05 - 11.30  Πρώιμη ήβη - Τι πρέπει να γνωρίζει ο παιδίατρος, Μ. Μπίνου 

11.30 - 11.55  Μοριακή διερεύνηση συνηθέστερων παιδοενδοκρινολογικών 
προβλημάτων, Α. Σερτεδάκη

11.55 - 12.10 Συζήτηση

12.10 - 12.20 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

12.20 - 15.00 2η ΣΥΝΕΔΡΙΑ
 Προεδρείο: Χρ. Κανακά - Gantenbein - Α. Βουτετάκης

12.20 - 12.45  Διερεύνηση χαμηλού αναστήματος - Τι πρέπει να γνωρίζει ο παιδίατρος, 
Ν. Νικολαΐδης

12.45 - 13.10  ΣΔ τύπου 1 στην εποχή της πανδημίας COVID-19, Ι. Φαράκλα

13.10 - 13.35  Υπασβεστιαιμία στη νεογνική και παιδική ηλικία, Ε. Κατεχάκη

13.35 - 14.00  Υποθυρεοειδισμός απο την Νεογνική ηλικία εως την Εφηβεία,  
Α. Τάλιου

14.00 - 14.45  Ταυτοποίηση νέων γονιδίων και νόσων στην Παιδιατρική Ενδοκρινολογική 
Ογκολογία, Κ. Στρατάκης

14.45 - 15.00 Συζήτηση 

15.00 - 15.30 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

15.30 - 16.15 Συζήτηση με τους ειδικούς

ΣΥΜΠΟΣΙΟ ΠΑΙΔΙΑΤΡΙΚΗΣ ΕΝΔΟΚΡΙΝΟΛΟΓΙΑΣ:
Συνηθέστερα παιδοενδοκρινολογικά προβλήματα  

στην καθημερινή παιδιατρική πρακτική
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 ΠΡΩΤΗ ΣΥΝΕΔΡΙΑ

16.15 - 17.45 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ
 Συντονίστριες: Ε. Λυκοπούλου - Σ. Σιαχανίδου - Ε. Ορφανού

16.15 - 16.35  Υπερτροφία γαστροκνημίων και αδένωμα υπόφυσης, Ε. Τσεντεμίδου

16.35 - 16.55  Ηπατοπάθεια σε νεογνό, Μ. Γιαννίκη

16.55 - 17.15  Δυστροφία και αναιμία σε βρέφος, Ε. Θεοδώρου

17.15 - 17.45 Συζήτηση

17.45 - 18.15 ΕΝΑΡΚΤΗΡΙΑ ΔΙΑΛΕΞΗ 
 Προεδρείο: Χρ. Μπακούλα - Ε. Ρώμα

  Παιδοενδοκρινολογία και πανδημία COVID-19,  
Χρ. Κανακά - Gantenbein 

18.15 - 20.15 ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ 
 Πανδημία COVID-19 - Μία πολυδιάστατη νόσος
 Προεδρείο: Μ. Θεοδωρίδου - Α. Λουρίδα

18.15 - 18.35  COVID-19 στα παιδιά: η εμπειρία της Κλινικής μας, Α. Μίχος

18.35 - 18.55  Διαταραχές αιμόστασης σε παιδιά με COVID-19, Ε. Περγάντου

18.55 - 19.15  COVID-19 και ανοσολογικό σύστημα, Ε. Τσιτσάμη

19.15 - 19.35  Οι επιδράσεις της πανδημίας στις καθημερινές συνήθειες,  
τη συμπεριφορά και τα συναισθήματα παιδιών και εφήβων:  
παγκόσμια και ελληνικά δεδομένα, Α. Στριγγάρης

19.35 - 20.15 Συζήτηση

20.15 - 21.00 ΤΙΜΗΤΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
 Προεδρείο: Γ. Χρούσος - Χρ. Κανακά - Gantenbein

 Η επικοινωνία της επιστήμης την εποχή της μετα - αλήθειας 

 Προσκεκλημένος Ομιλητής: Α. Γερμενής

21.00 - 21.30 Συζήτηση

Επιστημονικό Πρόγραμμα
Σάββατο 8 Μαΐου 2021
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 ΔΕΥΤΕΡΗ ΣΥΝΕΔΡΙΑ

09.30 - 11.30 ΕΠΙΚΑΙΡΑ ΘΕΜΑΤΑ Ι
 Προεδρείο: Μ. Μοσχόβη - Ε. Ορφανού - Α.- Β. Σκιαθίτου

09.30 - 09.50  Η ανίχνευση της περιγεννητικής κατάθλιψης από τον παιδίατρο,  
Π. Περβανίδου 

09.50 - 10.10  Προωρότητα και καρδιομεταβολικός κίνδυνος. Υπάρχει σχέση;  
Σ. Σιαχανίδου

10.10 - 10.30  Άτυπες προβολές νεοπλασματικών νοσημάτων, E. Ρηγάτου

10.30 - 10.50  Γνωστικές και εκπαιδευτικές ανάγκες εφήβων με ιστορικό νεοπλασματικής 
νόσου, Φ. Μπακοπούλου

10.50 - 11.30 Συζήτηση

11.30 - 13.20 ΕΠΙΚΑΙΡΑ ΘΕΜΑΤΑ ΙΙ
 Σύγχρονες θεραπείες και τεχνολογίες αιχμής 
 Προεδρείο: Α. Σάντου - Θ. Πετροπούλου

11.30 - 11.50   Γονιδιακή θεραπεία στη νωτιαία μυική ατροφία, Ρ.- Μ. Πονς

11.50 - 12.10  Γονιδιακή τροποποίηση, Α. Καττάμης

12.10 - 12.30   Ο δρόμος προς το τεχνητό πάγκρεας - Πόσο κοντά βρισκόμαστε  
στη λύση; Ι. Α. Βασιλάκης

12.30 - 12.50  Διεθνείς κατευθυντήριες οδηγίες για το ρόλο της καλπροτεκτίνης 
κοπράνων στη διάγνωση και παρακολούθηση των νοσημάτων  
του πεπτικού στα παιδιά, Α. Παπαδοπούλου

12.50 - 13.20 Συζήτηση

13.20 - 13.30 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

13.30 - 14.30 ΕΠΙΚΑΙΡΑ ΘΕΜΑΤΑ ΙΙΙ
 Προεδρείο: Μ. Θεοδωρίδου - Β. Συριοπούλου

13.30 - 13.50  Εμβόλια Covid 19: Σημερινές γνώσεις και μελλοντικές προκλήσεις,  
B. Σπούλου

13.50 - 14.10  Μη COVID-19 παιδιατρικές λοιμώξεις, Ε. Μπότσα 

14.10 - 14.30 Συζήτηση

14.30 - 15.15 Συμπεράσματα - Λήξη Συνεδρίου

Επιστημονικό Πρόγραμμα
Κυριακή 9 Μαΐου 2021
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Ευρετήριο Συντονιστών - Ομιλητών
Βασιλάκης Ιωάννης Ανάργυρος
Παιδίατρος, Παιδοενδοκρινολόγος - Διαβητολόγος 
(Γερμανία), Επιμελητής Β΄ ΕΣΥ, Μονάδα 
Ενδοκρινολογίας, Μεταβολισμού και Διαβήτη Κέντρο 
Εμπειρογνωμοσύνης για Σπάνια Ενδοκρινολογικά 
Νοσήματα Παίδων, Α΄ Παιδιατρική Κλινική  
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Παίδων  
«Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Βουτετάκης Αντώνης
Παιδίατρος, Παιδοενδοκρινολόγος, Ακαδημαϊκός 
Υπότροφος, Μονάδα Ενδοκρινολογίας, 
Μεταβολισμού και Διαβήτη, Α΄ Παιδιατρική Κλινική 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Παίδων  
«Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Γερμενής Αναστάσιος
Ομότιμος Καθηγητής Ιατρικής Σχολής 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας, Αντεπιστέλλον Μέλος, 
Ακαδημία Αθηνών

Γιαννίκη Μαρία
Παιδίατρος, Επικουρική Επιμελήτρια Β΄,  
Μονάδα Αυξημένης Φροντίδας Νεογνών,  
Α΄ 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.

Θεοδώρου Ελένη
Παιδίατρος, Α΄ 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

Κατεχάκη Ελίνα
Παιδίατρος, Επικουρική Επιμελήτρια Β΄,  
Α΄ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Μονάδα Ενδοκρινολογίας, Μεταβολισμού και 
Διαβήτη, Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Καττάμης Αντώνης
Καθηγητής Παιδιατρικής - Παιδιατρικής 
Αιματολογίας - Ογκολογίας, Υπεύθυνος Μονάδας 
Αιματολογίας-Ογκολογίας, Α΄ Παιδιατρική Κλινική 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

Λουρίδα Αθανασία
Παιδίατρος - Λοιμωξιολόγος, Πρόεδρος  
της Επιτροπής Λοιμώξεων Νοσοκομείο 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 ΕΣΥ,  
Α΄ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»»

Μίχος Αθανάσιος
Αναπληρωτής Καθηγητής Παιδιατρικής - 
Λοιμωξιολογίας, Α΄ Παιδιατρική Κλινική  
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»

Μπακοπούλου Φλώρα 
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Παιδιατρικής - Εφηβικής 
Ιατρικής, Ειδικό Κέντρο Εφηβικής Ιατρικής & Έδρα 
UNESCO Εφηβικής Υγείας και Ιατρικής Χωρέμειο 
Ερευνητικό Εργαστήριο, Α΄ Παιδιατρική Κλινική 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Παίδων  
«Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

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

Μπίνου Μαρία
Επικουρικη Επιμελήτρια Παιδιατρικής, Μονάδα 
Ενδοκρινολογίας, Μεταβολισμού και Διαβήτη,  
Α΄ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

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

Νικολαΐδης Νικόλαος
MD, PhD, Παιδίατρος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος, 
Εξειδικευόμενος στην Παιδιατρική Ενδοκρινολογία, 
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»

Παλτόγλου Γεώργιος
Δρ. Παιδίατρος - Παιδοενδοκρινολόγος 
Επιστημονικός Συνεργάτης Α΄ Παιδιατρικής Κλινικής 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Παίδων  
«Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»
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Ευρετήριο Συντονιστών - Ομιλητών
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,  
Α΄ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.,  
Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Περγάντου Ελένη
Συντονίστρια Διευθύντρια, Κέντρο Αιμορροφιλίας, 
Μονάδα Αιμόστασης και Θρόμβωσης, 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»

Πονς Ρόζερ - Μαρία 
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Παιδιατρικής 
Νευρολογίας, Α΄ Παιδιατρική Κλινική  
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Παίδων  
«Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Ρηγάτου Ευθυμία
Παιδίατρος, Επιμελήτρια, Α΄ Πανεπιστημιακή 
Ογκολογική Αιματολογική Μονάδα, Α΄ Παιδιατρική 
Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

Ρώμα Ελευθερία
Ομότιμη Καθηγήτρια Παιδιατρικής 
Γαστρεντερολογίας Α΄ Παιδιατρικής Κλινικής 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

Σάντου Αντίνα
Διευθύντρια ΕΣΥ, Α΄ Παιδιατρική Κλινική  
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Παίδων  
«Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Σερτεδάκη Αμαλία
PhD Human Genetics, Ε.ΔΙ.Π., Χωρέμειο 
Ερευνητικό Εργαστήριο - Εργαστήριο Μοριακής 
Ενδοκρινολογίας, Α΄ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής 
Σχολής Ε.Κ.Π.Α. 

Σιαχανίδου Σουλτάνα
MD, 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»

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

Στρατάκης Κωνσταντίνος
MD, D(med)Sci, PhD(hc), Senior Investigator 
(ret 2021), Emeritus Scientific Director (2009-
2020), NICHD, NIH, Bethesda, MD, Chief Scientific 
Officer & Executive Director, Research Institute, 
Athens, Senior Investigator - elect (2021), FORTH, 
Heraklion, Crete, Greece

Στριγγάρης Αργύρης
Senior Investigator, Chief of Section for Clinical 
& Computational Psychiatry, NIMH Professor 
of Clinical Psychiatry, Georgetown University 
Visiting Professor of Psychiatry, King’s College 
London, Πρόεδρος (President Elect (2019 - 2021) 
International Society for Research in Child 
and Adolescent Psychopathology, Νεοεκλεγείς 
Καθηγητής Ψυχιατρικής Παιδιών και Εφήβων 
Ε.Κ.Π.Α.

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

Τάλιου Αννα
Παιδίατρος, Επιστημονικός Συνεργάτης Μονάδας 
Ενδοκρινολογίας, Μεταβολισμού και Σακχαρώδους 
Διαβήτη, Νοσοκομειο Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»  
και Ινστιτούτο Υγείας Παιδιού 

Τσεντεμίδου Ευλαμπία
MD, MSc, Ειδικευόμενη Παιδιατρικής  
Α΄ Παιδιατρική Κλινική Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Νοσοκομείο Παίδων «Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Τσιτσάμη Ελένη
M.D., Ph.D. Υπεύθυνη Μονάδας Παιδιατρικής 
Ρευματολογίας, Α΄ Παιδιατρική Κλινική  
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Παίδων  
«Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Φαράκλα Ιωάννα
MD, Phd, Παιδίατρος, Επικουρική Ιατρός  
Α΄ Πανεπιστημιακής Παιδιατρικής Κλινικής  
και Μονάδας Ενδοκρινολογίας, Μεταβολισμού  
και Σακχαρώδους Διαβήτη, Νοσοκομείο Παίδων  
«Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ»

Χαρμανδάρη Ευαγγελία 
MD, MSc, PhD, MRCP(UK), CCST(UK),  
Καθηγήτρια Παιδιατρικής - Παιδιατρικής 
Ενδοκρινολογίας Ιατρικής Σχολής 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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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Hexyon ενέσιμο εναιώρημα σε προγεμισμένη σύριγγα, Hexyon ενέσιμο εναιώρημα. Εμβόλιο διφθε-
ρίτιδας, τετάνου, κοκκύτη (ακυτταρικό, συστατικό), ηπατίτιδας B (rDNA), πολιομυελίτιδας (αδρανο-
ποιημένο) και συζευγμένο Αιμόφιλου γρίπης τύπου β (προσροφημένο). Θεραπευτικές ενδείξεις: Το 
Hexyon (DTaP-IPV-HB-Hib) ενδείκνυται για αρχικό και αναμνηστικό εμβολιασμό, σε βρέφη και νήπια 
ηλικίας από έξι εβδομάδων, έναντι της διφθερίτιδας, του τετάνου, του κοκκύτη, της ηπατίτιδας B, της 
πολιομυελίτιδας και των διηθητικών νόσων που προκαλούνται από τον Αιμόφιλο  γρίπης τύπου β 
(Hib). Η χρήση αυτού του εμβολίου θα πρέπει να είναι σύμφωνη με τις επίσημες συστάσεις. Δοσολο-
γία και τρόπος χορήγησης: Δοσολογία: Αρχικός εμβολιασμός: Ο αρχικός εμβολιασμός αποτελείται 
από δύο δόσεις (με μεσοδιάστημα τουλάχιστον 8 εβδομάδων) ή τρεις δόσεις (με μεσοδιάστημα 
τουλάχιστον 4 εβδομάδων) σύμφωνα με τις επίσημες συστάσεις. Όλα τα σχήματα εμβολιασμού, συ-
μπεριλαμβανομένου του Επεκτεινόμενου Προγράμματος Εμβολιασμού (ΕΠΕ) του ΠΟΥ στην ηλικία 
των 6, 10, 14 εβδομάδων μπορούν να χρησιμοποιηθούν ανεξάρτητα από το εάν χορηγήθηκε δόση 
εμβολίου ηπατίτιδας Β κατά τη γέννηση ή όχι. Σε περίπτωση που χορηγήθηκε μια δόση εμβολίου 
ηπατίτιδας Β κατά τη γέννηση, το Hexyon μπορεί να χρησιμοποιηθεί για συμπληρωματικές δόσεις 
του εμβολίου ηπατίτιδας Β από την ηλικία των έξι εβδομάδων. Εάν απαιτείται η χορήγηση δεύτερης 
δόσης εμβολίου ηπατίτιδας Β πριν από αυτήν την ηλικία, πρέπει να χορηγηθεί μονοδύναμο εμβόλιο 
ηπατίτιδας B. Σε περίπτωση που χορηγήθηκε μια δόση εμβολίου ηπατίτιδας Β κατά τη γέννηση, η 
συνέχιση του εμβολιασμού με εξαδύναμο/πενταδύναμο/εξαδύναμο σχήμα με Hexyon και ένα πε-
νταδύναμο εμβόλιο DTaP-IPV/Hib μπορεί να χρησιμοποιηθεί σύμφωνα με τις επίσημες συστάσεις. 
Αναμνηστικός εμβολιασμός: Μετά τον αρχικό εμβολιασμό 2 δόσεων με Hexyon, πρέπει να χορηγείται 
μια αναμνηστική δόση. Μετά τον αρχικό εμβολιασμό 3 δόσεων με Hexyon, πρέπει να χορηγείται μια 
αναμνηστική δόση. Οι αναμνηστικές δόσεις πρέπει να χορηγούνται τουλάχιστον 6 μήνες μετά την 
τελευταία δόση του αρχικού εμβολιασμού και σύμφωνα με τις επίσημες συστάσεις. Τουλάχιστον μία 
δόση ενός εμβολίου Hib θα πρέπει να χορηγείται. Επιπρόσθετα: Απουσία εμβολιασμού έναντι ηπατί-
τιδας Β στη γέννηση, είναι αναγκαίο να χορηγηθεί μια αναμνηστική δόση εμβολίου ηπατίτιδας Β. Το 
Hexyon μπορεί να θεωρηθεί ως αναμνηστικό εμβόλιο. Μετά το σχήμα 3 δόσεων του ΕΠΕ του ΠΟΥ 
με Hexyon (6, 10, 14 εβδομάδες) και απουσία εμβολιασμού έναντι ηπατίτιδας Β στη γέννηση, πρέ-
πει να χορηγηθεί μια αναμνηστική δόση ενός εμβολίου ηπατίτιδας Β. Τουλάχιστον μια αναμνηστική 
δόση εμβολίου πολιομυελίτιδας πρέπει να χορηγείται. Το Hexyon μπορεί να ληφθεί υπόψη για τον 
αναμνηστικό εμβολιασμό. Όταν έχει χορηγηθεί ένα εμβόλιο ηπατίτιδας Β στη γέννηση, μετά από ένα 
αρχικό σχήμα 3 δόσεων, το Hexyon ή ένα πενταδύναμο εμβόλιο DTaP-IPV/Hib μπορεί να χορηγηθεί 
ως αναμνηστικός εμβολιασμός. Το Hexyon μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως αναμνηστικός εμβολιασμός 
σε άτομα που έχουν προηγουμένως εμβολιαστεί με κάποιο άλλο εξαδύναμο εμβόλιο ή πενταδύναμο 
εμβόλιο DTaP-IPV/Hib μαζί με ένα μονοδύναμο εμβόλιο ηπατίτιδας Β.  Άλλος παιδιατρικός πληθυ-

σμός: Η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του Hexyon σε βρέφη ηλικίας κάτω των 6 εβδομάδων 
δεν έχει τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα σε 
μεγαλύτερα παιδιά. Τρόπος χορήγησης:  Ο εμβολιασμός πρέπει να γίνεται με ενδομυϊκή (ΙΜ) ένεση. 
Το συνιστώμενο σημείο ένεσης είναι κατά προτίμηση η προσθιοπλάγια περιοχή του άνω μηρού και 
ο δελτοειδής μυς σε μεγαλύτερα παιδιά (πιθανόν από την ηλικία των 15 μηνών). Για οδηγίες σχετικά 
με τη χρήση βλέπε παράγραφο 6.6. Αντενδείξεις: Ιστορικό με αναφυλακτική αντίδραση μετά από 
προηγούμενη χορήγηση του Hexyon. Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες, σε οποιοδήποτε από 
τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1, σε ίχνη υπολειμμάτων (γλουταραλδεΰδη, φορμαλ-
δεΰδη, νεομυκίνη, στρεπτομυκίνη και πολυμυξίνη Β), σε οποιοδήποτε εμβόλιο κοκκύτη ή μετά από 
προηγούμενη χορήγηση του Hexyon ή ενός εμβολίου που περιέχει τα ίδια συστατικά.  Ο εμβολια-
σμός με Hexyon αντενδείκνυται εάν το άτομο έχει εκδηλώσει εγκεφαλοπάθεια άγνωστης αιτιολογίας 
εντός 7 ημερών μετά από εμβολιασμό με ένα εμβόλιο κατά του κοκκύτη (ολοκυτταρικά ή ακυτταρικά 
εμβόλια κοκκύτη).  Σε αυτές τις περιπτώσεις, ο εμβολιασμός κατά του κοκκύτη πρέπει να διακόπτεται 
και το σχήμα του εμβολιασμού πρέπει να συνεχίζεται με εμβόλια διφθερίτιδας, τετάνου, ηπατίτιδας 
Β, πολιομυελίτιδας και Αιμόφιλου γρίπης τύπου β. Το εμβόλιο του κοκκύτη δεν πρέπει να χορηγείται 
σε άτομα με μη ελεγχόμενη νευρολογική διαταραχή ή μη ελεγχόμενη επιληψία μέχρι να καθιερωθεί 
η θεραπεία αυτής της κατάστασης, να σταθεροποιηθεί η κατάσταση της νόσου και το όφελος να 
υπερτερεί σαφώς του κινδύνου. Ανεπιθύμητες ενέργειες: α. Περίληψη του προφίλ ασφαλείας: Σε 
κλινικές μελέτες σε άτομα που έλαβαν Hexyon, οι ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν πιο συ-
χνά περιλαμβάνουν άλγος της θέσης ένεσης, ευερεθιστότητα, κλάμα και ερύθημα της θέσης ένεσης. 
Ελαφρώς υψηλότερη επίμονη αντιδραστικότητα παρατηρήθηκε μετά την πρώτη δόση συγκριτικά 
με τις επακόλουθες δόσεις.  Η ασφάλεια του Hexyon σε παιδιά ηλικίας άνω των 24 μηνών δεν έχει 
μελετηθεί σε κλινικές δοκιμές. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Sanoµ  Pasteur Europe, 14 
Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Γαλλία. Τοπικός αντιπρόσωπος: BIANEΞ Α.Ε., Οδός Τατοΐου, 14671 
Νέα Ερυθραία Τηλ. 210 8009111-120
ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
Hexyon σε προγεμισμένες σύριγγες: EU/1/13/829/002, EU/1/13/829/003, EU/1/13/829/004, 
EU/1/13/829/005, EU/1/13/829/006, EU/1/13/829/007, EU/1/13/829/008, EU/1/13/829/009
Hexyon σε φιαλίδια: EU/1/13/829/001

Πριν την συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την πλήρη Περίληψη των Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος.  
Για περισσότερες πληροφορίες απευθυνθείτε στο τμήμα Επιστημονικής Ενημέρωσης της εται-
ρίας μας.  
Χορηγείται με Ιατρική Συνταγή.          
Λ.Τ.: 68,43€  
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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 54ης Ετήσιας Θεραπευτικής Ενημέρωσης
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: PROCEF 500 mg δισκία επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο, PROCEF 250 mg/5 ml κόνις για πόσιμο εναιώρημα 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε 
επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο των 500 mg περιέχει μονοϋδρική κεφπροζίλη ισοδύναμη με 500 mg κεφπροζίλης. Κάθε 5 ml (κουταλάκι του γλυκού) κόνεως για την παρασκευή πόσιμου εναιωρήματος περιέχουν μονοϋδρική 
κεφπροζίλη ισοδύναμη με 250mg κεφπροζίλης. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: α)   Δισκία επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο. β)   Κόνις για πόσιμο εναιώρημα. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές 
ενδείξεις: Το PROCEF ενδείκνυται για τη θεραπεία ασθενών που πάσχουν από τις ακόλουθες λοιμώξεις που προκαλούνται από ευαίσθητα στελέχη μικροοργανισμών: Ενήλικες και παιδιά άνω των 12 ετών:  • Λοιμώξεις του ανωτέρου 
αναπνευστικού: φαρυγγοαμυγδαλίτιδα, οξεία παραρρινοκολπίτιδα και οξεία μέση πυώδη ωτίτιδα. • Λοιμώξεις κατωτέρου αναπνευστικού: οξεία βρογχίτιδα και πνευμονία. • Λοιμώξεις δέρματος και μαλακών μορίων. ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Τα 
αποστήματα συνήθως απαιτούν και χειρουργική παροχέτευση. • Μη επιπλεγμένες ουρολοιμώξεις περιλαμβανομένης της οξείας κυστίτιδας. Όταν χρειάζεται πρέπει να διενεργείται καλλιέργεια και δοκιμασία ευαισθησίας, για τον 
προσδιορισμό της ευαισθησίας του παθογόνου μικροβίου. Παιδιά ηλικίας 6 μηνών έως 12 ετών: • Λοιμώξεις του ανωτέρου αναπνευστικού: φαρυγγοαμυγδαλίτιδα, οξεία παραρρινοκολπίτιδα και οξεία μέση πυώδη ωτίτιδα • Λοιμώξεις 
δέρματος και μαλακών μορίων. ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Τα αποστήματα συνήθως απαιτούν και χειρουργική παροχέτευση. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Το PROCEF μπορεί να χορηγηθεί και εκτός γευμάτων, αφού το φαγητό δεν 
έχει σημαντική επίδραση στην απορρόφησή του. Ενήλικες και παιδιά άνω των 12 ετών: Το PROCEF χορηγείται από το στόμα για τη θεραπεία λοιμώξεων που οφείλονται σε ευαίσθητα μικρόβια στις ακόλουθες δόσεις: Φαρυγγίτιδα, 
αμυγδαλίτιδα: 500 mg κάθε 24 ώρες. Οξεία παραρρινοκολπίτιδα ή οξεία υποτροπιάζουσα παραρρινοκολπίτιδα : 500 mg κάθε 12 ώρεs. Οξεία μέση πυώδης ωτίτιδα: 500 mg κάθε 12 ώρες. Λοιμώξεις κατωτέρου αναπνευστικού: 500mg 
κάθε  12 ώρες. Μη επιπλεγμένες ουρολοιμώξεις: 500 mg κάθε  24 ώρες. Λοιμώξεις δέρματος και μαλακών μορίων: 250 mg κάθε 12 ώρες ή 500 mg κάθε 24 ώρες ή 500 mg κάθε 12 ώρες. Παιδιά ηλικίας 6μηνών έως 12 ετών: Σε παιδιά 
ηλικίας 6 μηνών έως 12 ετών με λοιμώξεις του ανώτερου αναπνευστικού όπως, φαρυγγομυγδαλίτιδα, συνιστάται η χορήγηση 20 mg/kg μία φορά ημερησίως ή 7,5 mg/kg δύο φορές ημερησίως. Στην μέση ωτίτιδα, συνιστάται η χορήγηση 
δόσεως 15 mg/kg κάθε 12 ώρες. Η μέγιστη ημερήσια δόση για παιδιά δεν πρέπει να ξεπερνά την μέγιστη ημερήσια δόση για ενήλικες. Κατά τη θεραπεία των λοιμώξεων από β αιμολυτικό στρεπτόκοκκο, πρέπει να χορηγείται η 
θεραπευτική δοσολογία του PROCEF για τουλάχιστον 10 ημέρες. Σε λοιμώξεις δέρματος και μαλακών μορίων συνιστάται 20 mg/kg μία φορά ημερησίως. Η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα σε παιδιά ηλικίας κάτω των 6 μηνών δεν 
έχουν τεκμηριωθεί. Νεφρική ανεπάρκεια:  Το PROCEF μπορεί να χορηγηθεί σε ασθενείς με ανεπάρκεια της νεφρικής λειτουργίας. Δεν απαιτείται προσαρμογή της δοσολογίας για ασθενείς με τιμές κάθαρσης κρεατινίνης >30 ml/min. 
Για τους ασθενείς με τιμές κάθαρσης κρεατινίνης ≤30 ml/min, η πρώτη χορήγηση θα γίνει με τη συνιστώμενη κανονική δόση,  στη συνέχεια όμως πρέπει να χορηγείται το 50% της κανονικής δόσης στα συνιστώμενα κανονικά χρονικά 
διαστήματα. To PROCEF απομακρύνεται μερικά με την αιμοκάθαρση. Γι’αυτό, πρέπει να χορηγείται μετά την αιμοκάθαρση. Ηπατική ανεπάρκεια: Δεν απαιτείται προσαρμογή της δοσολογίας σε ασθενείς με ανεπάρκεια της ηπατικής 
λειτουργίας. 4.3 Αντενδείξεις: Το PROCEF αντενδείκνυται σε ασθενείς με γνωστή αλλεργία στην ομάδα των Κεφαλοσπορινούχων αντιβιοτικών, ή σε κάποιο από τα συστατικά του προϊόντος. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις 
και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Πριν από την έναρξη της θεραπείας με το PROCEF, πρέπει να ερευνώνται τυχόν προηγούμενες αντιδράσεις υπερευαισθησίας στο PROCEF, στις κεφαλοσπορίνες, τις πενικιλλίνες ή σε άλλα 
φάρμακα. Αν δοθεί το προϊόν σε ασθενείς με ευαισθησία στην πενικιλλίνη, αυτό θα πρέπει να γίνει με προσοχή  επειδή έχει σαφώς αποδειχθεί διασταυρούμενη ευαισθησία μεταξύ των αντιβιοτικών της β λακτάμης σε περίπου 10% των 
ασθενών με ιστορικό αλλεργίας στην πενικιλλίνη. Εάν παρατηρηθεί αλλεργική αντίδραση από το PROCEF, διακόπτεται το αντιβιοτικό. Σοβαρές οξείες αντιδράσεις υπερευαισθησίας μπορεί να απαιτήσουν τη λήψη μέτρων επείγουσας 
αντιμετώπισης. Η συνολική ημερήσια δόση του PROCEF πρέπει να μειωθεί σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια (τιμές κάθαρσης κρεατινίνης ≤30 ml/min ) γιατί μπορούν να παρουσιαστούν υψηλές και/ή  παρατεταμένες 
συγκεντρώσεις πλάσματος με τις συνηθισμένες δόσεις. Οι κεφαλοσπορίνες, συμπεριλαμβανομένης της κεφπροζίλης, πρέπει να δίνονται με προσοχή σε ασθενείς που λαμβάνουν ταυτοχρόνως θεραπεία με ισχυρά διουρητικά. Η 
παρατεταμένη χρήση της κεφπροζίλης μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα υπερανάπτυξη μη ευαίσθητων μικροοργανισμών. Εάν, κατά τη διάρκεια της θεραπείας παρουσιαστεί επιλοίμωξη, τότε θα πρέπει να ληφθούν τα κατάλληλα μέτρα.  
Το PROCEF πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε άτομα με ιστορικό χρόνιας νόσου του γαστρεντερικού και ιδιαίτερα κολίτιδας. Διάρροια σχετιζόμενη με το Clostridium difficile (Clostridium Difficile Associated Diarrhea, CDAD) έχει 
αναφερθεί με τη χρήση όλων σχεδόν των αντιβακτηριδιακών παραγόντων, συμπεριλαμβανομένου του PROCEF, και πιθανόν να κυμαίνεται σε βαρύτητα από ήπια διάρροια έως θανατηφόρα κολίτιδα. Η CDAD πρέπει να λαμβάνεται υπόψη 
για όλους τους ασθενείς που εμφανίζουν διάρροια μετά από τη χρήση αντιβιοτικών. Η προσεκτική λήψη του ιατρικού ιστορικού είναι απαραίτητη, δεδομένου ότι η CDAD αναφέρθηκε ότι εμφανίζεται εώς και δύο μήνες από τη λήψη 
αντιβακτηριδιακών παραγόντων. Εφόσον υπάρχει υποψία ή έχει επιβεβαιωθεί CDAD, πιθανόν να απαιτείται διακοπή του χορηγούμενου αντιβιοτικού και έναρξη αγωγής έναντι του Clostridium difficile. Το εναιώρημα PROCEF περιέχει 
φαινυλαλανίνη (από ασπαρτάμη) σε ποσότητα 28 mg ανά 5 ml  εναιωρήματος μετά την ανασύσταση και μπορεί να είναι επικίνδυνο για ασθενείς πάσχοντες από φαινυλκετονουρία. To εναιώρημα PROCEF περιέχει σακχαρόζη. Οι ασθενείς 
με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας σε γλυκόζη, κακή απορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης ή ανεπάρκεια σουκράσης-ισομαλτάσης δεν πρέπει να πάρουν το εναιώρημα PROCEF. Το εναιώρημα PROCEF περιέχει το χρωστικό 
συστατικό κίτρινο CI 15985 (E110) το οποίο μπορεί να δημιουργήσει αλλεργικές αντιδράσεις. Παρεμβολή στις εξετάσεις του ορού του αίματος. Έχει αναφερθεί θετική άμεση αντίδραση Coombs κατά τη θεραπεία με κεφαλοσπορίνες. 4.5 
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Η συγχορήγηση με προβενεσίδη διπλασίασε το εμβαδόν υπό την καμπύλη (AUC) του PROCEF. Η ταυτόχρονη χορήγηση 
αμινογλυκοσιδών και κεφαλοσπορινών μπορεί να προκαλέσει νεφροτοξικότητα. Οι κεφαλοσπορίνες μπορούν να προκαλέσουν ψευδώς θετική αντίδραση της γλυκόζης στα ούρα με τις αντιδράσεις αναγωγής του χαλκού (με διάλυμα 
Benedict ή Fehling ή με δισκία Clinitest) αλλά όχι με τις ενζυμικές αντιδράσεις (οξείδωση της γλυκόζης) για γλυκοσουρία. Ψευδώς αρνητική αντίδραση μπορεί να προκύψει με την δοκιμασία σιδηροκυανιούχου για το σάκχαρο του 
αίματος. Η παρουσία του PROCEF στο αίμα δεν παρεμποδίζει τον προσδιορισμό της κρεατινίνης του πλάσματος ή των ούρων με τη μέθοδο του αλκαλικού πικρικού άλατος. 4.6 Kύηση και γαλουχία: Μελέτες αναπαραγωγής σε 
κουνέλια, ποντικούς και σε αρουραίους με δόσης 0,8, 8,5 και 18,5 φορές αντιστοίχως, τη μέγιστη ημερήσια δόση σε ανθρώπους (1000 mg) με βάση τα mg/m2 της σωματικής επιφάνειας, δεν απεκάλυψαν ένδειξη βλάβης στο έμβρυο 
που να οφείλεται στο PROCEF. Ωστόσο, δεν υπάρχουν επαρκείς και καλά ελεγμένες μελέτες σε έγκυες γυναίκες. Επειδή οι μελέτες αναπαραγωγής σε ζώα δεν προβλέπουν πάντα τις ανταποκρίσεις στον άνθρωπο, να χρησιμοποιείται 
κατά την εγκυμοσύνη μόνο εάν είναι εντελώς απαραίτητο. Δεν μελετήθηκε η χρήση του PROCEF κατά τον τοκετό. Πρέπει να χορηγείται θεραπευτικά μόνο εάν σαφώς απαιτείται. Λιγότερο από 0,3% της δόσεως της μητέρας απεκκρίνεται 
στο μητρικό γάλα. Πρέπει να δίνεται ιδιαίτερη προσοχή όταν χορηγείται το PROCEF σε μητέρα που θηλάζει. Η επίδραση στα βρέφη που θηλάζουν δεν είναι γνωστή. Να χρησιμοποιείται κατά τη γαλουχία μόνο εάν είναι εντελώς 
απαραίτητο. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών: Δεν πραγματοποιήθηκαν μελέτες σχετικά με τις επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών. 4.8 Ανεπιθύμητες 
ενέργειες: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που εμφανίζονται κατά τη διάρκεια της θεραπείας με PROCEF είναι όμοιες με εκείνες που έχουν παρατηρηθεί με άλλες από του στόματος χορηγούμενες κεφαλοσπορίνες. Το PROCEF ήταν 
συνήθως καλά ανεκτό σε ελεγχόμενες κλινικές μελέτες. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις που παρατηρήθηκαν σε ασθενείς που τους χορηγήθηκε κεφπροζίλη σε κλινικές μελέτες ήταν: Γαστρεντερικές: Διάρροια (2,9%), ναυτία 
(3,5%), έμετος (1%) και κοιλιακός πόνος (1%). Ηπατοχολικές: Αυξήσεις της AST(SGOT) (2%), της ALT(SGPT) (2%), της αλκαλικής φωσφατάσης (0,2%) και των τιμών  της χολερυθρίνης (<0,1%). Όπως και με μερικές πενικιλλίνες και 
μερικές κεφαλοσπορίνες, χολοστατικός ίκτερος έχει αναφερθεί σπάνια. Υπερευαισθησία: Εξάνθημα (0,9%) και κνίδωση (0,1%). Οι αντιδράσεις αυτές έχουν αναφερθεί πιο συχνά σε παιδιά από ότι σε ενήλικες. Οι ενδείξεις και τα 
συμπτώματα συνήθως εμφανίζονται μερικές ημέρες μετά την έναρξη της θεραπείας και υποχωρούν μέσα σε λίγες ημέρες μετά τη διακοπή της θεραπείας. Κεντρικό Νευρικό Σύστημα: Ζάλη (1%), υπερδιέγερση, κεφαλαλγία, νευρικότητα, 
αϋπνία, σύγχυση και υπνηλία έχουν αναφερθεί σπάνια (<1%) και η σχέση με το αίτιο είναι αβέβαιη. Όλες αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν αναστρέψιμες. Αιμοποιητικό: Αναστρέψιμη λευκοπενία (0,2%), ηωσινοφιλία (2,3%). 
Παράταση του χρόνου προθρομβίνης έχει αναφερθεί σπάνια. Νεφροί: Ελαφρές αυξήσεις BUN (0,1%), κρεατινίνης ορού (0,1%). Άλλες αντιδράσεις: Δερματίτιδα εξ’ επαφής και επιλοίμωξη (1,5%), περιγεννητικός κνησμός και κολπίτιδα 
(1,6%). Μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου (post marketing surveillance), έχουν αναφερθεί σπάνια οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες, αν και δεν έχει αποδειχθεί ότι η αιτία τους οφείλεται στην κεφπροζίλη: αναφυλαξία, 
αγγειοοίδημα, κολίτιδα, περιλαμβανομένης της ψευδομεμβρανώδους κολίτιδας, πολύμορφο ερύθημα, πυρετός, ορονοσία, σύνδρομο Stevens Johnson και θρομβοκυτοπενία. Εργαστηριακές μεταβολές: Σε ιδιαίτερα μικρό ποσοστό 
ασθενών, κατά τις κλινικές μελέτες παρατηρήθηκαν όμοιες με άλλων κεφαλοσπορινών διαταραχές των τρανσαμινασών, αλκαλικής φωσφατάσης, λευκοκυττάρων, ηωσινοφίλων, ουρίας και κρεατινίνης. Οι διαταραχές αυτές υπήρξαν  
ήπιες και παροδικές. Αναφέρθηκε διαταραχή της χρώσης των δοντιών κατά τη διάρκεια της παρακολούθησης μετά την κυκλοφορία του προϊόντος. 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 μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων: Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, 
Τηλ: +30 21 32040380/337, Φαξ: +30 21 06549585. Ιστότοπος: http://www.eof.gr. 4.9 Υπερδοσολογία: Το PROCEF αποβάλλεται κυρίως από τους 
νεφρούς. Σε περίπτωση μεγάλης υπερβάσεως της δοσολογίας, ιδιαίτερα σε ασθενείς με επιβάρυνση της νεφρικής λειτουργίας, η αιμοκάθαρση θα βοηθήσει 
στην απομάκρυνση της κεφπροζίλης από τον οργανισμό. 5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ: 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες: 
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Κεφαλοσπορίνες, κωδικός ATC: J01DA41 ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ: Η Κεφπροζίλη είναι ένα ημισυνθετικό αντιβιοτικό ευρέος 
φάσματος που χορηγείται από το στόμα και ανήκει στην ομάδα των κεφαλοσπορινών β’ γενεάς. ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΑ: Η Κεφπροζίλη ασκεί in vitro δράση 

εναντίον ευρέος φάσματος gram θετικών και gram αρνητικών μικροβίων. Η μικροβιοκτόνος δράση της κεφπροζίλης προκύπτει από αναστολή της σύνθεσης του μικροβιακού τοιχώματος. Είναι δραστική in vitro εναντίον των 
περισσοτέρων στελεχών των παρακάτω μικροβίων: Αερόβια, gram θετικά: Σταφυλόκοκκοι: Staphylococcus aureus (περιλαμβάνονται μόνο τα ευαίσθητα στην μεθικιλλίνη στελέχη), Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus warneri. 
(ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Το PROCEF δεν δρα εναντίον των σταφυλοκόκκων των ανθεκτικών στην μεθικιλλίνη). Στρεπτόκοκκοι: Streptococcus pyogenes (στρεπτόκοκκοι ομάδας Α), Streptococcus agalactiae (στρεπτόκοκκοι ομάδας B), Streptococcus 
pneumoniae, Στρεπτόκοκκοι ομάδων C, D, F & G, Στρεπτόκοκκοι της ομάδας viridans κ.α. Αερόβια, gram αρνητικά: Moraxella (Βranhamella) catarrhalis. Haemophilus influenzae (περιλαμβανομένων στελεχών που παράγουν β λακταμάση), 
Citrobacter diversus, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Neisseria gonorrheae (περιλαμβανομένων στελεχών που παράγουν πενικιλλινάση),  Proteus mirabilis, Salmonella spp., Shigella spp., Vibrio spp. ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η ευαισθησία των 
ειδών Citrobacter diverus και Klebsiella pneumoniae πρέπει να επιβεβαιωθεί με test ευαισθησίας. ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Το PROCEF δεν δρα εναντίον των περισσοτέρων στελεχών Acinetobacter spp, Enterobacter spp, Morganella morganii, Proteus 
vulgaris, Providencia και Serratia spp. H Pseudomonas aeruginosa και το Acinetobacter spp είναι εξ’ ορισμού ανθεκτικά. Αναερόβια: Prevotella melaninogenicus, (ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Τα περισσότερα στελέχη του Bacteroides fragilis είναι 
ανθεκτικά στο PROCEF). Clostridium difficile, Clostridium perfrigens, Fusobacterium spp., Peptostreptococcus spp., Propionibacterium acnes.
5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες: To PROCEF απορροφάται άριστα μετά την χορήγηση από το στόμα είτε μετά την χορήγηση των γευμάτων είτε με κενό στομάχι. Η συνολική (απόλυτη) βιοδιαθεσιμότητα του PROCEF από το στόμα 
είναι περίπου 90%. Η φαρμακοκινητική του, δεν μεταβάλλεται όταν χορηγείται μετά τα γεύματα ή και με ταυτόχρονη χορήγηση αντιοξίνων. Οι μέσες συγκεντρώσεις πλάσματος μετά τη χορήγηση της κεφπροζίλης σε ασθενείς με άδειο 
στομάχι δείχνονται στον ακόλουθο πίνακα. Το 65% περίπου της δόσεως που χορηγήθηκε απεκκρίνεται στα ούρα αναλλοίωτο. Κατά το πρώτο 4ωρο χρονικό διάστημα μετά από τη χορήγηση του φαρμάκου, οι μέσες συγκεντρώσεις στα 
ούρα μετά τη λήψη δόσεων 250 mg, 500 mg και 1 g ανέρχονται περίπου σε 170 μg/ml, 450 μg/ml και 600 μg/ml αντίστοιχα. Η σύνδεση με τις πρωτεΐνες του πλάσματος ανέρχεται περίπου σε 36% και δεν εξαρτάται από τη συγκέντρωση 
του φαρμάκου για συγκεντρώσεις μεταξύ των 2  και 20 μg/ml. Ο μέσος χρόνος ημιζωής στα φυσιολογικά άτομα είναι 1,3 ώρες. Δεν προέκυψαν ενδείξεις άθροισης του PROCEF στο πλάσμα ατόμων με φυσιολογική νεφρική λειτουργία 
ύστερα από πολλαπλές δόσεις μέχρι 1 g από το στόμα κάθε 8 ώρες επί 10 ημέρες. Σε ασθενείς με ελαττωμένη νεφρική λειτουργία, η παράταση του χρόνου ημιζωής στο πλάσμα συσχετίζεται με το βαθμό της νεφρικής δυσλειτουργίας. 
Σε ασθενείς με πλήρη απουσία της νεφρικής λειτουργίας, ο χρόνος ημιζωής του PROCEF παρατείνεται μέχρι 5,9 ώρες. Ο χρόνος ημιζωής με την αιμοκάθαρση βραχύνεται σε 2,1 ώρες. Το μέσο εμβαδόν υπό την καμπύλη (AUC) που 
παρατηρήθηκε σε  υπερήλικες ασθενείς (ηλικίας άνω των 65 ετών) είναι περίπου 35-60% μεγαλύτερο από των νέων ενηλίκων και το μέσο AUC των γυναικών είναι περίπου 15-20% μεγαλύτερο από των ανδρών. Το μέγεθος των 
παρεκκλίσεων λόγω ηλικίας και φύλου της φαρμακοκινητικής του PROCEF δεν δικαιολογούν την επιβολή προσαρμογής στη δοσολογία. Σε ασθενείς με βλάβη της ηπατικής λειτουργίας, δεν παρατηρούνται στατιστικά σημαντικές 
διαφορές των φαρμακοκινητικών παραμέτρων, σε σύγκριση με φυσιολογικά άτομα μάρτυρες. Μετά τη χορήγηση εφ’ άπαξ δόσεως 7,5 mg/kg ή 20 mg/kg σε ασθενείς που θα υποβάλλονταν σε αμυγδαλεκτομή, οι συγκεντρώσεις στον 
αμυγδαλικό ιστό 1- 4 ώρες μετά τη χορήγηση κυμαίνονταν από 0,4 μέχρι 4 mg/g. Οι συγκεντρώσεις αυτές υπερβαίνουν τις MIC του Streptococcus pyogenes κατά τουλάχιστον 25 φορές.
5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια: Οξέα τοξικά φαινόμενα δεν έγιναν εμφανή σε τρωκτικά ή πιθήκους που τους χορηγήθηκε η κεφπροζίλη σε εφ’ άπαξ δόσεις ύψους 5.000 ή 3.000 mg/kg, αντίστοιχα. Με την 
κεφπροζίλη δεν παρατηρήθηκαν τερατογόνος δράση, εμβρυοτοξική δράση, ανεπιθύμητες ενέργειες στην αναπαραγωγή, ή διαταραχές στην ανάπτυξη των απογόνων. Δεν παρατηρήθηκε ένδειξη μεταλλαξιογόνου δράσης κατά τη 
δοκιμασία της κεφπροζίλης σε κατάλληλα προκαρυωτικά ή ευκαρυωτικά κύτταρα in vitro ή in vivo.
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 6.1 Κατάλογος εκδόχων: Δισκία PROCEF 500 mg: Μαγνήσιο στεατικό, αντιαφριστικό γαλάκτωμα C, άμυλο καρβοξυμεθυλιωμένο νατριούχο, πολυσορβικό 80, τιτανίου διοξείδιο, 
κυτταρίνη μικροκρυσταλλική , υπρομελλόζη, πολυαιθυλενογλυκόλη  400. Κόνις PROCEF 250 mg/5ml για πόσιμο εναιώρημα: Νάτριο βενζοϊκό, tween 80, κυτταρίνη μικροκρυσταλλική, ασπαρτάμη, βελτιωτικά γεύσης (φυσικά και 
τεχνητά), βανιλλίνη, πυριτίου διοξείδιο κολλοειδές, γλυκίνη, καρμελλόζη νατριούχος, νάτριο χλωριούχο, σιμεθικόνη, κίτρινο CI 15985  E110, κιτρικό οξύ, σακχαρόζη. 
6.2 Ασυμβατότητες: Καμία γνωστή μέχρι σήμερα.
6.3 Διάρκεια ζωής: 3 χρόνια. Η κόνις για πόσιμο εναιώρημα, όταν ανασυσταθεί σύμφωνα με τις οδηγίες, παραμένει σταθερή για 7 ημέρες σε θερμοκρασία ≤ 25°C ή για 14 ημέρες στο ψυγείο (2°C-8°C).
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος: Μη φυλάσσετε σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25° C. Για τις συνθήκες διατήρησης του ανασυσταμένου φαρμακευτικού προϊόντος, βλέπε παράγραφο 6.3.
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: Τα δισκία PROCEF 500 mg είναι μακρόστενα, επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο, χρώματος λευκού σε συσκευασίες blisters των 8 και 12  δισκίων. Η κόνις PROCEF 250 mg/5ml για πόσιμο 
εναιώρημα συσκευάζεται ως ξηρή σκόνη σε φιαλίδια υψηλής  πυκνότητας πολυαιθυλενίου. Είναι σχεδόν λευκή μέχρι ελαφρά μπεζ σκόνη η οποία όταν ανασυσταίνεται σύμφωνα με τις οδηγίες, προκύπτουν 60 ml και 100 ml 
εναιωρήματος. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός: Δεν απαιτούνται ιδιαίτερες οδηγίες χρήσης ή χειρισμού για τα δισκία.Κόνις για πόσιμο εναιώρημα: Ανακινείτε το φιαλίδιο για να αποκολληθεί η κόνις από τα 
τοιχώματα. Προσθέστε νερό μέχρι την χαραγή και ανακινείτε έντονα μέχρι να σχηματισθεί ένα ομοιόμορφο εναιώρημα. Συμπληρώνετε με νερό μέχρι τη χαραγή εάν χρειάζεται. Πριν από κάθε χρήση να ανακινείτε έντονα το φιαλίδιο.
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ:
Bausch Health Ireland Limited, 
3013 Lake Drive,
Citywest Business Campus, Dublin, 
Ιρλανδία  
Τοπικός Αντιπρόσωπος:
Bausch Health Hellas
Λ. Πεντέλης 53,
152 35 Βριλήσσια 
Τηλ.: 210 8108460
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ:
Δισκίο 500 mg: 2099102
Κόνις για πόσιμο εναιώρημα : 2099103
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 28/7/2008 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: Σεπτέμβριος 2020
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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Βιβλιογραφία: 1. Xultophy® Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, Οκτώβριος 2019. 
†Κατά προτίμηση την ίδια ώρα. *Τα 50 δοσολογικά βήματα είναι η μέγιστη ημερήσια δόση.1

Novo Nordisk Ελλάς Ε.Π.Ε.
Αλ. Παναγούλη 80 & Αγ. Τριάδας 65 
153 43 Αγία Παρασκευή 
Τηλ.: 210 60 71 600 
http://www.novonordisk.gr
http://www.novonordisk.com

ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Xultophy 100 μονάδες/ml + 3,6 mg/ml ενέσιμο διάλυμα. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟ-
ΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 1 ml του διαλύματος περιέχει 100 μονάδες ινσουλίνης degludec* και 3,6 mg λιραγλουτίδης*. *Παρασκευάζε-
ται σε Saccharomyces cerevisiae με τη χρήση της τεχνολογίας ανασυνδυασμένου DNA. Μία προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας 
περιέχει 3 ml, που ισοδυναμούν με 300 μονάδες ινσουλίνης degludec και 10,8 mg λιραγλουτίδης. Ένα δοσολογικό βήμα περιέχει 
1 μονάδα ινσουλίνης degludec και 0,036 mg λιραγλουτίδης. Θεραπευτικές ενδείξεις Το Xultophy ενδείκνυται για τη θεραπεία 
ενηλίκων με μη επαρκώς ελεγχόμενο σακχαρώδη διαβήτη τύπου 2 για τη βελτίωση του γλυκαιμικού ελέγχου ως προσθήκη σε 
δίαιτα και άσκηση και σε συνδυασμό με άλλα από του στόματος χορηγούμενα φαρμακευτικά προϊόντα για τη θεραπεία του δια-
βήτη. Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Δοσολογία Το Xultophy δίνεται άπαξ ημερησίως με υποδόρια χορήγηση. Το Xultophy 
μπορεί να χορηγηθεί οποιαδήποτε στιγμή της ημέρας, κατά προτίμηση την ίδια χρονική στιγμή κάθε ημέρα. Η δοσολογία του 
Xultophy πρέπει να βασίζεται στις ατομικές ανάγκες του ασθενή. Συνιστάται η βελτιστοποίηση του γλυκαιμικού ελέγχου μέσω 
προσαρμογής της δόσης βάσει της γλυκόζης στο πλάσμα μετά από νηστεία. Η προσαρμογή της δόσης ενδέχεται να είναι ανα-
γκαία εάν οι ασθενείς αναλάβουν αυξημένη σωματική δραστηριότητα, αλλάξουν το συνηθισμένο διαιτολόγιό τους ή κατά την 
ταυτόχρονη παρουσία άλλων νόσων. Σε ασθενείς που έχουν ξεχάσει μία δόση συνιστάται να την πάρουν μόλις το συνειδητοποιή-
σουν και ύστερα να συνεχίσουν το σύνηθες πρόγραμμα χορήγησης της μίας φοράς ημερησίως. Πρέπει πάντα να διασφαλίζεται 
διάστημα τουλάχιστον 8 ωρών μεταξύ των ενέσεων. Αυτό ισχύει επίσης όταν δεν είναι δυνατή η χορήγηση την ίδια χρονική στιγμή 
κάθε ημέρα. Το Xultophy χορηγείται σε δοσολογικά βήματα. Ένα δοσολογικό βήμα περιέχει 1 μονάδα ινσουλίνης degludec και 
0,036 mg λιραγλουτίδης. Η προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας μπορεί παρέχει 1 έως 50 δοσολογικά βήματα σε μία ένεση σε 
πολλαπλάσια του ενός δοσολογικού βήματος. Η μέγιστη ημερήσια δόση του Xultophy είναι 50 δοσολογικά βήματα (50 μονάδες 
ινσουλίνης degludec και 1,8 mg λιραγλουτίδης). Ο μετρητής δόσης στη συσκευή τύπου πένας δείχνει τον αριθμό των δοσολογι-
κών βημάτων. Προσθήκη σε υπάρχουσα αγωγή με από του στόματος χορηγούμενα φαρμακευτικά προϊόντα με υπογλυκαιμική δράση 
Η συνιστώμενη δόση έναρξης του Xultophy είναι 10 δοσολογικά βήματα (10 μονάδες ινσουλίνης degludec και 0,36 mg λιραγλου-
τίδης). Το Xultophy μπορεί να προστεθεί σε υπάρχουσα αγωγή με από του στόματος χορηγούμενη αντιδιαβητική θεραπεία. Όταν 
το Xultophy προστίθεται σε αγωγή με σουλφονυλουρία, πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο μείωσης της δόσης της σουλφονυ-
λουρίας. Μετάταξη από αγωνιστή υποδοχέα GLP-1 Η θεραπεία με αγωνιστές υποδοχέα GLP-1 πρέπει να διακόπτεται πριν από την 
έναρξη της αγωγής με Xultophy. Κατά τη μετάταξη από έναν αγωνιστή υποδοχέα GLP-1, η συνιστώμενη δόση έναρξης του 
Xultophy είναι 16 δοσολογικά βήματα (16 μονάδες ινσουλίνης degludec και 0,6 mg λιραγλουτίδης). Η συνιστώμενη δόση έναρξης 
δεν πρέπει να υπερβαίνεται. Εάν η μετάταξη γίνεται από έναν αγωνιστή υποδοχέα GLP-1 μακράς δράσης (π.χ. δοσολογία μια φορά 
την εβδομάδα), η παρατεταμένη δράση πρέπει να εξετάζεται. Η θεραπεία με το Xultophy θα πρέπει να ξεκινάει τη στιγμή, κατά 
την οποία, θα έπρεπε να είχε ληφθεί η επόμενη δόση αγωνιστή υποδοχέα GLP-1 μακράς δράσης. Συνιστάται στενή παρακολού-
θηση της γλυκόζης κατά τη διάρκεια της μετάταξης και τις επόμενες εβδομάδες. Μετάταξη από βασική ινσουλίνη Η θεραπεία με 
βασική ινσουλίνη πρέπει να διακόπτεται πριν από την έναρξη της αγωγής με Xultophy. Κατά τη μετάταξη από τη θεραπεία με 
βασική ινσουλίνη, η συνιστώμενη δόση έναρξης του Xultophy είναι 16 δοσολογικά βήματα (16 μονάδες ινσουλίνης degludec και 
0,6 mg λιραγλουτίδης). Η συνιστώμενη δόση έναρξης δεν πρέπει να υπερβαίνεται. Συνιστάται στενή παρακολούθηση της γλυκό-
ζης κατά τη διάρκεια της μετάταξης και στις επόμενες εβδομάδες. Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικιωμένοι ασθενείς (≥ 65 ετών) Το Xultophy 
μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε ηλικιωμένους ασθενείς. Η παρακολούθηση της γλυκόζης πρέπει να εντατικοποιείται και η δόση να 
ρυθμίζεται σε εξατομικευμένη βάση. Νεφρική δυσλειτουργία Όταν το Xultophy χρησιμοποιείται σε ασθενείς με ήπια, μέτρια ή σο-
βαρή νεφρική δυσλειτουργία, η παρακολούθηση της γλυκόζης πρέπει να εντατικοποιείται και η δόση να ρυθμίζεται σε εξατομι-
κευμένη βάση. Το Xultophy δε συνιστάται για χρήση σε ασθενείς με νεφροπάθεια τελικού σταδίου. Ηπατική δυσλειτουργία To 
Xultophy μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια ηπατική δυσλειτουργία. Η παρακολούθηση της γλυκόζης πρέπει 
να εντατικοποιείται και η δόση να ρυθμίζεται σε εξατομικευμένη βάση. Λόγω του συστατικού λιραγλουτίδη, το Xultophy δε συνι-
στάται για χρήση σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία. Παιδιατρικός πληθυσμός Δεν υπάρχει σχετική χρήση του 
Xultophy στον παιδιατρικό πληθυσμό. Τρόπος χορήγησης Το Xultophy προορίζεται μόνο για υποδόρια χρήση. Το Xultophy δεν 
πρέπει να χορηγείται ενδοφλέβια ή ενδομυϊκά. Αντενδείξεις Υπερευαισθησία σε μία ή και στις δύο δραστικές ουσίες ή σε κάποιο 
από τα έκδοχα. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Το Xultophy δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθε-
νείς με σακχαρώδη διαβήτη τύπου 1 ή για τη θεραπεία της διαβητικής κετοξέωσης. Υπογλυκαιμία Η υπογλυκαιμία μπορεί να 
προκύψει εάν η δόση του Xultophy είναι υψηλότερη από την απαιτούμενη. Η παράλειψη κάποιου γεύματος ή η μη προγραμματι-
σμένη, εντατική σωματική άσκηση μπορεί να οδηγήσουν σε υπογλυκαιμία. Σε συνδυασμό με σουλφονυλουρία, ο κίνδυνος της 
υπογλυκαιμίας μπορεί να ελαττωθεί με μείωση της δόσης της σουλφονυλουρίας. Ταυτόχρονες νόσοι των νεφρών, του ήπατος ή 
νόσοι που επηρεάζουν τα επινεφρίδια, την υπόφυση ή τον θυρεοειδή αδένα μπορεί να απαιτούν αλλαγές στη δόση του Xultophy. 
Οι ασθενείς, των οποίων ο έλεγχος της γλυκόζης στο αίμα βελτιώνεται σημαντικά (π.χ. μέσω εντατικοποιημένης θεραπείας), ενδέ-
χεται να αντιμετωπίσουν μεταβολή των συνήθων προειδοποιητικών συμπτωμάτων της υπογλυκαιμίας και πρέπει να ενημερώνο-
νται σχετικά. Τα συνήθη προειδοποιητικά συμπτώματα της υπογλυκαιμίας ενδέχεται να εξαφανιστούν σε ασθενείς με μακροχρό-
νιο διαβήτη. Η παρατεταμένη επίδραση του Xultophy μπορεί να καθυστερήσει την ανάνηψη από την υπογλυκαιμία. Υπεργλυκαι-
μία Η ανεπαρκής δόση ή/και η διακοπή της αντιδιαβητικής θεραπείας μπορεί να οδηγήσει σε υπεργλυκαιμία και δυνητικώς σε 
υπερωσμωτικό κώμα. Σε περίπτωση διακοπής του Xultophy, πρέπει να διασφαλίζεται ότι ακολουθείται η οδηγία για την έναρξη 
εναλλακτικής αντιδιαβητικής αγωγής. Επιπλέον, η ταυτόχρονη παρουσία άλλων νόσων, ιδίως λοιμώξεων, μπορεί να οδηγήσει σε 
υπεργλυκαιμία και συνεπώς να προκαλέσει αυξημένη ανάγκη για αντιδιαβητική θεραπεία. Τα πρώτα συμπτώματα της υπεργλυ-
καιμίας συνήθως αναπτύσσονται σταδιακά, κατά τη διάρκεια μιας περιόδου ωρών ή ημερών. Περιλαμβάνουν δίψα, αυξημένη 

συχνότητα ούρησης, ναυτία, έμετο, υπνηλία, ερυθηματώδη ξηροδερμία, ξηροστομία και απώλεια όρεξης, καθώς και αναπνοή με 
οσμή ακετόνης. Σε καταστάσεις σοβαρής υπεργλυκαιμίας, πρέπει να εξετάζεται η χορήγηση ινσουλίνης ταχείας δράσης. Τα υπερ-
γλυκαιμικά επεισόδια που δεν αντιμετωπίζονται θεραπευτικά οδηγούν τελικά σε υπερωσμωτικό κώμα/διαβητική κετοξέωση, που 
είναι δυνητικά θανατηφόρα. Συνδυασμός πιογλιταζόνης και φαρμακευτικών προϊόντων ινσουλίνης Έχουν αναφερθεί περιπτώ-
σεις καρδιακής ανεπάρκειας όταν η πιογλιταζόνη χρησιμοποιήθηκε σε συνδυασμό με φαρμακευτικά προϊόντα ινσουλίνης, ιδίως 
σε ασθενείς με παράγοντες κινδύνου για ανάπτυξη καρδιακής ανεπάρκειας. Αυτό θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη, εάν εξετάζεται 
το ενδεχόμενο θεραπείας με συνδυασμό πιογλιταζόνης και Xultophy. Εάν χρησιμοποιηθεί ο εν λόγω συνδυασμός, οι ασθενείς 
πρέπει να παρακολουθούνται για ενδείξεις και συμπτώματα καρδιακής ανεπάρκειας, αύξησης βάρους και οιδήματος. Η πιογλιτα-
ζόνη πρέπει να διακόπτεται σε περίπτωση επιδείνωσης των καρδιακών συμπτωμάτων. Διαταραχή των οφθαλμών Η εντατικοποί-
ηση της θεραπείας με ινσουλίνη, ένα συστατικό του Xultophy, με απότομη βελτίωση του γλυκαιμικού ελέγχου μπορεί να συσχετι-
στεί με προσωρινή επιδείνωση της διαβητικής αμφιβληστροειδοπάθειας, ενώ ο μακροπρόθεσμος βελτιωμένος γλυκαιμικός 
έλεγχος μειώνει τον κίνδυνο εξέλιξης της διαβητικής αμφιβληστροειδοπάθειας. Ανάπτυξη αντισωμάτων Η χορήγηση του 
Xultophy μπορεί να προκαλέσει ανάπτυξη αντισωμάτων έναντι της ινσουλίνης degludec ή/και της λιραγλουτίδης. Σε σπάνιες πε-
ριπτώσεις, η παρουσία τέτοιων αντισωμάτων ενδέχεται να απαιτεί προσαρμογή της δόσης του Xultophy ούτως ώστε να διορθω-
θεί μια τάση προς την υπερ- ή υπογλυκαιμία. Πολύ λίγοι ασθενείς ανέπτυξαν ειδικά αντισώματα έναντι της ινσουλίνης degludec, 
αντισώματα που εμφανίζουν διασταυρούμενη αντίδραση με την ανθρώπινη ινσουλίνη ή αντισώματα έναντι της λιραγλουτίδης 
έπειτα από θεραπεία με Xultophy. Ο σχηματισμός αντισωμάτων δε συσχετίστηκε με μειωμένη αποτελεσματικότητα του Xultophy. 
Οξεία παγκρεατίτιδα Έχει παρατηρηθεί οξεία παγκρεατίτιδα κατά τη χρήση αγωνιστών του υποδοχέα GLP-1, συμπεριλαμβανομέ-
νης της λιραγλουτίδης. Οι ασθενείς πρέπει να ενημερώνονται για τα χαρακτηριστικά συμπτώματα της οξείας παγκρεατίτιδας. Εάν 
υπάρχει υποψία παγκρεατίτιδας, το Xultophy πρέπει να διακόπτεται. Εάν επιβεβαιωθεί οξεία παγκρεατίτιδα, η θεραπεία με 
Xultophy δεν πρέπει να επανεκκινείται. Ανεπιθύμητες ενέργειες στον θυρεοειδή αδένα Σε κλινικές δοκιμές με αγωνιστές του υπο-
δοχέα GLP-1 συμπεριλαμβανομένης της λιραγλουτίδης, έχουν αναφερθεί ανεπιθύμητες ενέργειες στον θυρεοειδή αδένα, όπως 
βρογχοκήλη, και ιδιαίτερα σε ασθενείς με προϋπάρχουσα θυρεοειδική νόσο. Επομένως, το Xultophy πρέπει να χρησιμοποιείται με 
προσοχή σε αυτούς τους ασθενείς. Φλεγμονώδης νόσος του εντέρου και διαβητική γαστροπάρεση Δεν υπάρχει εμπειρία με το 
Xultophy σε ασθενείς με φλεγμονώδη νόσο του εντέρου και διαβητική γαστροπάρεση. Επομένως, το Xultophy δε συνιστάται σε 
αυτούς τους ασθενείς. Αφυδάτωση Σε κλινικές δοκιμές με αγωνιστές του υποδοχέα GLP-1 συμπεριλαμβανομένης της λιραγλουτί-
δης, ενός συστατικού του Xultophy, έχουν αναφερθεί σημεία και συμπτώματα αφυδάτωσης, τα οποία περιλαμβάνουν νεφρική 
δυσλειτουργία και οξεία νεφρική ανεπάρκεια. Οι ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με Xultophy πρέπει να ενημερώνονται για τον 
ενδεχόμενο κίνδυνο αφυδάτωσης, ο οποίος σχετίζεται με τις ανεπιθύμητες ενέργειες του γαστρεντερικού συστήματος, και να 
λαμβάνουν προληπτικά μέτρα για την αποφυγή της έλλειψης υγρών. Αποφυγή σφαλμάτων στην αγωγή Οι ασθενείς πρέπει να 
ενημερώνονται ότι πρέπει να ελέγχουν πάντα την επισήμανση της συσκευής τύπου πένας πριν από κάθε ένεση για να αποφεύγε-
ται η τυχαία ανάμειξη μεταξύ του Xultophy και άλλων ενέσιμων φαρμακευτικών προϊόντων για τον διαβήτη. Πληθυσμοί που δε 
μελετήθηκαν Δεν έχει μελετηθεί η μετάταξη σε αγωγή με Xultophy από βασική ινσουλίνη σε δόσεις <20 και >50 μονάδων. Δεν 
υπάρχει θεραπευτική εμπειρία σε ασθενείς με συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια κατηγορίας IV σύμφωνα με την ταξινόμηση 
κατά Νew York Heart Association (NYHA) και επομένως το Xultophy δε συνιστάται για χρήση σε αυτούς τους ασθενείς.Έκδοχα Το 
Xultophy περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση, συνεπώς το φαρμακευτικό προϊόν είναι ουσιαστικά «ελεύθερο 
νατρίου». Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Εάν μια ασθενής σχεδιάζει να μείνει έγκυος ή εάν προκύψει εγκυμοσύνη, η θεραπεία 
με Xultophy πρέπει να διακόπτεται. Λόγω έλλειψης εμπειρίας, το Xultophy δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια του 
θηλασμού. Δεν υπάρχει κλινική εμπειρία με τη χρήση του Xultophy σε σχέση με τη γονιμότητα. Ανεπιθύμητες ενέργειες Ανεπι-
θύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν σε ελεγχόμενες μελέτες φάσης 3: Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Όχι συχνές: 
Κνίδωση, υπερευαισθησία, Μη γνωστές: Αναφυλακτική αντίδραση. Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης Πολύ συχνές: 
Υπογλυκαιμία, Συχνές: Μειωμένη όρεξη. Όχι συχνές: Αφυδάτωση. Διαταραχές του γαστρεντερικού Συχνές: Ναυτία, διάρροια, έμε-
τος, δυσκοιλιότητα, δυσπεψία, γαστρίτιδα, κοιλιακό άλγος, γαστροοισοφαγική παλινδρόμηση, διάταση της κοιλίας, Όχι συχνές: 
Ερυγή, μετεωρισμός, Μη γνωστές: Παγκρεατίτιδα (συμπεριλαμβανομένης της νεκρωτικής παγκρεατίτιδας). Διαταραχές του ήπα-
τος και των χοληφόρων Όχι συχνές: Χολολιθίαση, χολοκυστίτιδα. Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Όχι συχνές: 
Εξάνθημα, κνησμός, λιποδυστροφία επίκτητη. Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Συχνές: Αντίδραση στη 
θέση της ένεσης, Μη γνωστές: Περιφερικό οίδημα. Παρακλινικές εξετάσεις Συχνές: Αυξημένη λιπάση, αυξημένη αμυλάση, Όχι 
συχνές: Αυξημένος καρδιακός ρυθμός. 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 υγεί-
ας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων (Μεσογείων 284, 
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 210 6549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr), για την Ελλάδα, ή 
στις Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475, www.moh.gov.cy/phs, Fax: + 357 22608649, για την Κύπρο. ΚΑΤΟ-
ΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsværd, Δανία ΑΡΙΘΜΟΙ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
EU/1/14/947/001-004 ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ 18 Σεπτεμβρίου 2014/08 Ioυλίου 2019 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 10/2019 Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν φαρμακευτικό προ-
ϊόν είναι διαθέσιμα στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu. Περαιτέρω πληρο-
φορίες περιλαμβάνονται στην πλήρη Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. Χορηγείται με ιατρική συνταγή. Λ.Τ.: 139,85€.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Ο πρώτος συνδυασμός βασικής ινσουλίνης  
και αναλόγου GLP1 σε ένα στυλό

16 επιλεγμένα 
δοσολογικά βήματα

Με το Xultophy® απλά επιλέγετε τη δόση

1 δοσολογικό βήμα1 1 μονάδα ινσουλίνης degludec + 0,036 mg λιραγλουτίδης

10 δοσολογικά βήματα1 10 μονάδες ινσουλίνης degludec + 0,36 mg λιραγλουτίδης

16 δοσολογικά βήματα1 16 μονάδες ινσουλίνης degludec + 0,576 mg λιραγλουτίδης

50 δοσολογικά βήματα1* 50 μονάδες ινσουλίνης degludec + 1,8 mg λιραγλουτίδηςΚΑΘΕ ΜΕΡΑ

Ένεση1

Χορήγηση ανεξάρτητα 
από τη λήψη γεύματος1†

Αυτο-έλεγχος με 
μέτρηση γλυκόζης 
πλάσματος νηστείας1

Xultophy® 
μία φορά την ημέρα1
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9-δύναµο Εµβόλιο Ιού
Ανθρώπινων Θηλωµάτων

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» 

1002-05042021-GAR9    GR-GSL-00077Παρακαλώ συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 
πριν τη συνταγογράφηση





Διοργάνωση

Με την επιστημονική συνεργασία

Ελληνικό Κολλέγιο
Παιδιάτρων

Οργάνωση - Γραμματεία

Α΄ Παιδιατρική Κλινική 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

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

Θεσσαλονίκης 12, 153 44 Γέρακας 
Τ.: 210 6048260, F.: 210 6047457 

E.: vkevga@free - spirit.gr, W.: www.free - spirit.gr


