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CAPiTA
(μελέτη ανοσοποίησης έναντι της πνευμονίας της κοινότητας 
σε ενήλικες) 

•  N=84.496 άτομα ηλικίας ≥65 ετών-μια από τις μεγαλύτερες μελέτες αξιολόγησης 
δραστικότητας εμβολίου που έχει διεξαχθεί μέχρι σήμερα 

•   Διπλά-τυφλή, τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με εικονικό εμβόλιο μελέτη 
παράλληλων ομάδων που διεξήχθη στην Ολλανδία. Τα βασικά κριτήρια επιλογής 
ήταν η ανοσοεπάρκεια και η μη προηγούμενη λήψη πνευμονιοκοκκικού εμβολίου

Το Prevenar 13 παρείχε στατιστικά σημαντικές μειώσεις στα νοσοκομειακά 
επιβεβαιωμένα κρούσματα πνευμονιοκοκκικής πνευμονίας και διεισδυτικής 
πνευμονιοκοκκικής νόσου που σχετίζονται με τους ορότυπους του εμβολίου2

ΕΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΛΗΨΗ ΤΗΣ ΠΝΕΥΜΟΝΙΟΚΟΚΚΙΚΗΣ ΠΝΕΥΜΟΝΙΑΣ ΣΤΟΥΣ ΕΝΗΛΙΚΕΣ

ΕΜΒΟΛΙΑΣΜΟΣ
ΠΝΕΥΜΟΝΙΟΚΟΚΚΙΚΟΣ

ΠΝΕΥΜΟΝΊΑ
ΠΝΕΥΜΟΝΙΟΚΟΚΚΙΚΗ

Συμβάλλετε στην πρόληψη της πνευμονιοκοκκικής πνευμονίας 
με την τεκμηριωμένη προστασία που παρέχει το Prevenar 13®

• Η υπερευαισθησία (π.χ. αναφυλαξία) σε κάποιο από τα συστατικά του PREVENAR 13® ή σε 
οποιοδήποτε εμβόλιο που περιέχει διφθεριτιδική ανατοξίνη αποτελεί αντένδειξη για τη χρήση 
του PREVENAR 13®.1

• Το PREVENAR 13® δεν προσφέρει 100% προστασία έναντι των οροτύπων που περιλαμβάνει 
ούτε προστατεύει έναντι οροτύπων που δεν περιλαμβάνονται σε αυτό.1

• Η συχνότητα των πνευμονιοκοκκικών οροομάδων και οροτύπων ποικίλλει ανάλογα με τη 
γεωγραφική περιοχή.

• Οι πιο συχνά αναφερόμενες κατ’ επίκληση (≥10%) τοπικές και/ή συστηματικές ανεπιθύμητες 
ενέργειες σε κλινικές μελέτες με PREVENAR 13® σε ενήλικες ≥18 ετών ήταν ερύθημα, 
ευαισθησία, σκλήρυνση και πόνος στη θέση της ένεσης καθώς και περιορισμός της κίνησης του 
βραχίονα, μειωμένη όρεξη, κεφαλαλγία, διάρροια, έμετος, ρίγη, κόπωση, εξάνθημα, αρθραλγία 
και μυαλγία.1

• Σε ενήλικες 18-49 ετών που δεν είχαν εμβολιαστεί για πνευμονιόκοκκο τα ποσοστά των κατ’ 
επίκληση δηλωθέντων τοπικών και συστηματικών αντιδράσεων ήταν γενικά υψηλότερα 
συγκρινόμενα με αυτά ατόμων μεγαλύτερης ηλικίας (50-59 και 60-64 ετών). 

• Υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα ασφάλειας και ανοσογονικότητας για περιορισμένο αριθμό 
ατόμων με δρεπανοκυτταρική νόσο, λοίμωξη από HIV ή μεταμόσχευση αρχέγονων 
αιμοποιητικών κυττάρων. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία ασφάλειας και ανοσογονικότητας 
για το Prevenar 13® σε άτομα άλλων ειδικών ανοσοκατεσταλμένων ομάδων (π.χ. με 
κακοήθειες ή νεφρωσικό σύνδρομο). Η δραστικότητα/ αποτελεσματικότητα δεν έχει 
τεκμηριωθεί και ο εμβολιασμός θα πρέπει να αξιολογείται ανά ασθενή.1

• Ανοσοανεπαρκείς ασθενείς ή ασθενείς με διαταραγμένη ανοσολογική απόκριση λόγω 
της χρήσης ανοσοκατασταλτικής θεραπείας ενδέχεται να έχουν μειωμένη αντισωματική 
απάντηση.1

• Περιορισμένα δεδομένα ασφάλειας και ανοσογονικότητας για το PREVENAR 13® είναι 
διαθέσιμα για ανοσοεπαρκείς ενήλικες ηλικίας 18-49 ετών με υποκείμενες παθήσεις.

Βιβλιογραφικές αναφορές: 1. Prevenar 13 SmPC 22 Oct 2015. 2. Bonten, MJM et al.  
Polysaccharide Conjugate Vaccine against Pneumococcal Pneumonia in Adults. N 
Engl J Med 2015; 372:1114-25.

PFIZER HELLAS A.E.
Λεωφ. Μεσογείων 243, 15451 Ν. Ψυχικό, Τηλ.: 210 67 85 800
Pfizer Hellas Cyprus Branch
Διγενή Ακρίτα 57, 1070 Λευκωσία, Τηλ.: 22817690

Για πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρ/κών του Προϊόντος που περιλαμβάνεται σε άλλη σελίδα του παρόντος
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Πρωτεύον καταληκτικό σηµείο: 
Πρόληψη πρώτου επεισοδίου

πνευµονιοκοκκικής πνευµονίας
της κοινότητας η οποία

προκαλείται από τους ορότυπους
πνευµονιόκοκκου που

περιλαµβάνονται στο εµβόλιο

∆ευτερεύον καταληκτικό σηµείο: 
Πρόληψη πρώτου επεισοδίου µη
βακτηριαιµικής/µη διεισδυτικής
πνευµονιοκοκκικής πνευµονίας

της κοινότητας, η οποία
προκαλείται από τους ορότυπους

πνευµονιόκοκκου που
περιλαµβάνονται στο εµβόλιο

∆ευτερεύον καταληκτικό σηµείο:
Πρόληψη πρώτου επεισοδίου

διεισδυτικής πνευµονιοκοκκικής
νόσου, η οποία προκαλείται από

τους ορότυπους
πνευµονιόκοκκου που

περιλαµβάνονται στο εµβόλιο
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Προσαρμογή από Bonten MJ et al.
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Οι Ημέρες Πνευμονολογίας διεξάγονται για 17η συνεχή χρονιά, και εφέτος στο Βόλο. 

Όπως φάνηκε από πέρυσι, η Πνευμονολογική κοινότητα αγκάλιασε αυτή τη δραστη-

ριότητα της Πνευμονολογικής Κλινικής του Πανεπιστημίου Θεσσαλίας και της Εται-

ρείας Αναπνευστικών Διαταραχών και Βαριάς Νόσου. Με την αμέριστη υποστήριξη 

των φαρμακευτικών εταιρειών που συμμετείχαν στο προηγούμενο συνέδριό μας, 

αγοράστηκε ο κατάλληλος εξοπλισμός, εκπαιδεύτηκε επιστημονικό προσωπικό και 

ήδη λειτουργεί εργαστήριο Ιατρικής Πλευροσκόπησης, αναβαθμίζοντας της υπηρε-

σίες υγείας στην περιφέρεια Θεσσαλίας. Παράλληλα υποστηρίζονται οι ερευνητι-

κές και εκπαιδευτικές δραστηριότητες της κλινικής. Για όλους αυτούς τους λόγους, 

εκφράζονται θερμές ευχαριστίες πρώτα στους συνεργάτες της κλινικής, τους πνευ-

μονολόγους κυρίως της κεντρικής Ελλάδας αλλά και σε όλους τους φορείς που συμ-

βάλλουν στην επιτυχία και του εφετινού συνεδρίου. 

Ιδιαίτερες ευχαριστίες εκφράζονται στον καθηγητή Νικόλαο Σιαφάκα για τη συμβολή 

του στην πρόοδο της Πνευμονολογίας στη χώρα μας και διεθνώς. Στη διάρκεια του 

Συνεδρίου, το Ιατρικό Τμήμα του Πανεπιστημίου Θεσσαλίας θα του απονείμει τον 

τίτλο του επίτιμου διδάκτορα. 

Σας περιμένουμε όλους στο Βόλο και σας ευχόμαστε να έχετε ένα γόνιμο τριήμερο.

Κ. Ι. Γουργουλιάνης

Καθηγητής Πνευμονολογίας
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Παρασκευή 6 Μαΐου 2016 
15.00	 ΕΓΓΡΑΦΕΣ

15.30 - 17.30	 Κλινικό Φροντιστήριο
	 Συζήτηση ενδιαφερόντων περιστατικών Πνευμονολογίας
	 Προεδρείο: Ζ. Δανιήλ, Ε. Καρέτση, Α. Χέβας
	 Ομιλητές: Φ. Μάλλη, Ο. Κώτσιου

17.30 - 18.00	 Διάλεξη
	 Πρόεδρος: Ζ. Δανιήλ 
	 Άσκηση Πνευμονολογίας
	 Από το Δημόσιο Νοσοκομείο στον Ιδιωτικό Τομέα - Ν. Γεωργάτου

18.00 - 18.30	 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

18.30 - 19.00	 Δορυφορική Διάλεξη
	 Πρόεδρος: Κ. Ι. Γουργουλιάνης
	 Νεότερα δεδομένα στα αποφρακτικά νοσήματα του πνεύμονα
	 Ο ρόλος των μικροσωματιδιακών σκευασμάτων - Ε. Γερογιάννη

19.00 - 19.45	 Δορυφορική Διάλεξη
	 Πρόεδρος: Κ. Ι. Γουργουλιάνης
	� Διαχείριση της αντιπηκτικής αγωγής σε ασθενείς που πρόκειται 

να υποβληθούν σε επεμβατικές πράξεις στον πνεύμονα - 
Ε. Αρναούτογλου

20.15 - 21.15	 ΤΙΜΗΤΙΚΗ ΕΚΔΗΛΩΣΗ
	� Αναγόρευση ως Επίτιμου Διδάκτορα του Πανεπιστημίου 

Θεσσαλίας του Καθηγητή Νικόλαου Σιαφάκα
	� Αίθουσα Κορδάτος, Κτίριο Παπαστράτος,  

Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας (Αργοναυτών & Φιλελλήνων)

Σάββατο 7 Μαΐου 2016
08.30 - 09.30	 Κλινικό Φροντιστήριο
	� Συζήτηση εικόνων στο υπερηχογράφημα θώρακα  

και τη βρογχοσκόπηση
	 Προεδρείο: Χ. Μόσχος, Δ. Παπαδόπουλος
	 Ομιλητής: Χ. Βαρσαμάς

09.30 - 10.00	 Διάλεξη
	 Πρόεδρος: Ε. Καρέτση
	 Επεμβατική Πνευμονολογία / Πλευροσκόπηση - Κ. Ψαθάκης

10.00 - 10.30	 Διάλεξη
	 Πρόεδρος: Α. Γερμενής
	 Innovative early cancer immunotherapy clinical development -  
	 V. Karanikas
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10.30 - 11.00	 Δορυφορική Διάλεξη
	 Πρόεδρος: Κ. Ι. Γουργουλιάνης
	� Διπλή βρογχοδιαστολή δύο φορές την ημέρα - μία νέα προσέγγιση 

στη θεραπεία της ΧΑΠ - Σ. Λουκίδης

11.00 - 12.00	 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

12.00 - 12.30	 Δορυφορική Διάλεξη
	 Πρόεδρος: Δ. Παπαδόπουλος
	 �Η θέση του γλυκοπυρρονίου και του συνδυασμού γλυκοπυρρονίου / 

ινδακατερόλης στη θεραπεία της ΧΑΠ, σύμφωνα με τις κατευθυντή-
ριες οδηγίες της GOLD - Σ. Τρύφων

12.30 - 13.00	 Δορυφορική Διάλεξη
	 Πρόεδρος: Κ. Ι. Γουργουλιάνης
	� Πιρφενιδόνη: Βελτιώνοντας την επιβίωση των ασθενών  

με Ιδιοπαθή Πνευμονική Ίνωση - Ζ. Δανιήλ

13.00 - 14.00	 Δορυφορικό Συμπόσιο
	� Από την Επιδημιολογία στον Ασθενή με Χρόνια Αποφρακτική 

Πνευμονοπάθεια: η Ελληνική πραγματικότητα 
	 Ομιλητές: Κ. Ι. Γουργουλιάνης, Π. Μπακάκος

14.00 - 16.00	 ΜΕΣΗΜΒΡΙΝΗ ΔΙΑΚΟΠΗ

16.00 - 16.30	 Διάλεξη
	 Πρόεδρος: Σ. Ζαρογιάννης
	 Έξυπνη Πνευμονολογία
	 Διαδικτυακές εφαρμογές - Κ. Αναγνωστάκης

16.30 - 18.00	 Συμπόσιο
	 Πρόεδρος: Α. Γερμενής
	 ΙΑΤΡΙΚΗ ΠΑΡΕΜΒΑΣΗ ΣΤΟ ΑΙΓΑΙΟ
	� Η δραστηριότητα των ιατρών της ομάδας Αιγαίου - 

Παρουσίαση του προγράμματος σπιρομετρήσεων
	 Ομιλητές: Ν. Τουρούτογλου, Ο. Αναγνωστοπούλου 
	 Διασωστική και Ανθρωπιστική δράση στη Λέσβο - Ειδομένη
	 Ομιλητής: Ε. Παπάζογλου 
	 Σχολιαστές: Δ. Ευθυμιάδου, Α. Σταθάκου  

18.00 - 18.30	 Δορυφορική Διάλεξη
	 Πρόεδρος: Κ. Ι. Γουργουλιάνης
	� Η θέση των Κινολονών στη διαχείριση των παροξύνσεων της ΧΑΠ 

- Σ. Τρύφων

18.30 - 19.00	 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ
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19.00 - 20.00	 Δορυφορικό Συμπόσιο
	 Συντονίστρια / Πρόεδρος: Ζ. Δανιήλ
	� Νεότερες εξελίξεις στη θεραπευτική αντιμετώπιση της Χρόνιας 

Αποφρακτικής Πνευμονοπάθειας
	 Ομιλητές: Ν. Καλλίνικου, Ε. Καρέτση, Θ. Χατζηανδρέου

20.00 - 20.30	 Δορυφορική Διάλεξη
	 Πρόεδρος: Κ. Ι. Γουργουλιάνης
	� Συνδυασμός Ακλιδινίου / Φορμοτερόλης: Η κλινική σημασία της 

εστίασης στον αποτελεσματικό έλεγχο των πρωινών, ημερήσιων 
και νυχτερινών συμπτωμάτων σε ασθενείς με Χρόνια Αποφρακτική 
Πνευμονοπάθεια - Ε. Γερογιάννη

20.30 - 21.00	 Δορυφορική Διάλεξη
	 Πρόεδρος: Κ. Ι. Γουργουλιάνης
	 Nintedanib: Νέα επιλογή στη θεραπεία της IPF - Ζ. Δανιήλ

21.30	 ΕΠΙΣΗΜΟ ΔΕΙΠΝΟ

Κυριακή 8 Μαΐου 2016 
08.30 - 09.00	 Διάλεξη
	 Πρόεδρος: Δ. Μακρής
	 Ο ρόλος της υδατοπορίνης-1 στο μεσοθηλίωμα του υπεζωκότα 
	 Σ. Ζαρογιάννης

09.00 - 09.30	 Διάλεξη
	 Πρόεδρος: Ε. Ζακυνθινός
	 ARDS στη γρίπη - Δ. Μακρής

09.30 - 10.00	 Διάλεξη
	 Πρόεδρος: Χ. Παστάκα
	 Διακοπή του καπνίσματος σε ειδικές ομάδες πληθυσμού 
	 Χ. Χατζόγλου

10.00 - 10.30	 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

10.30 - 11.00	 Διάλεξη
	 Πρόεδρος: Ε. Καρέτση
	 Κυστική ίνωση από τα παιδιά στους ενήλικες - Α. Καδίτης

11.00 - 12.30	 ΤΙΜΗΤΙΚΗ ΕΚΔΗΛΩΣΗ αφιερωμένη στον Θέμη Τσακνάκη
	 Ομιλητές: Κ. Ι. Γουργουλιάνης, Ε. Τσάμης, Φ. Τρυποσκιάδης
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V. KARANIKAS	  
Research And Early Development Roche 
Pharma Zurich Switzerland 

Κ. ΑΝΑΓΝΩΣΤΑΚΗΣ 
Founder, General Manager, 
ITWorx - Greative Agency 

Ο. ΑΝΑΓΝΩΣΤΟΠΟΥΛΟΥ 
Πνευμονολόγος Συντονονίστρια 
Διευθύντρια Ν.Ν.Θ.Α. «Η Σωτηρία»

Ε. ΑΡΝΑΟΥΤΟΓΛΟΥ 
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια 
Αναισθησιολογίας Πανεπιστημίου Ιωαννίνων

Χ. ΒΑΡΣΑΜΑΣ 
Ειδικευόμενος Πνευμονολογίας 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Α. ΓΕΡΜΕΝΗΣ 
Καθηγητής Εργαστ. Ανοσολογίας 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας 

Ε. ΓΕΡΟΓΙΑΝΝΗ 
Επιμελήτρια Α’ Πνευμονολογικής Κλινικής 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας  

Ν. ΓΕΩΡΓΑΤΟΥ 
Διευθύντρια Πνευμονολόγος,  
Ιατρικό Αθηνών, Κλινική Παλαιού Φαλήρου

Κ. Ι. ΓΟΥΡΓΟΥΛΙΑΝΗΣ 
Καθηγητής Πνευμονολογίας, 
Διευθυντής Πνευμονολογικής Κλινικής 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Ζ. ΔΑΝΙΗΛ 
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια 
Πνευμονολογίας, 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Δ. ΕΥΘΥΜΙΑΔΗ 
Ιατρικός Συντάκτης “Health report”

Ε. ΖΑΚΥΝΘΙΝΟΣ 
Καθηγητής Εντατικής Θεραπείας 
Διευθυντής ΚΕΘ Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Σ. ΖΑΡΟΓΙΑΝΝΗΣ 
Επικ. Καθηγητής Φυσιολογίας 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Α. ΚΑΔΙΤΗΣ 
Επικ. Καθηγητής Παιδιατρικής 
Πνευμονολογίας Πανεπιστημίου Αθηνών

Ν. ΚΑΛΛΙΝΙΚΟΥ 
MSc, PhD, Scientific Advisor, 
Respiratory GSK

Ε. ΚΑΡΕΤΣΗ 
Πνευμονολόγος, Επιμελήτρια Α’  
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Ο. ΚΩΤΣΙΟΥ 
Ειδικευόμενη Α’ Πνευμονολογικής Κλινικής 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Σ. ΛΟΥΚΙΔΗΣ 
Πνευμονολόγος, Αναπλ. Καθηγητής ΕΚΠΑ

Δ. ΜΑΚΡΗΣ 
Πνευμονολόγος Εντατικολόγος, 
Επικ. Καθηγητής Εντατικής Θεραπείας 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας 

Φ. ΜΑΛΛΗ 
Ειδικευόμενη Πνευμονολογίας 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Χ. ΜΟΣΧΟΣ 
Πνευμονολόγος Επιμελητής Α', 
Ν.Ν.Θ.Α. «Η Σωτηρία»

Π. ΜΠΑΚΑΚΟΣ 
Επικ. Καθηγητής Πνευμονολογίας, 
Α' Πνευμονολογική Κλινική ΕΚΠΑ, 
Ν.Ν.Θ.Α. «Η Σωτηρία»

Δ. ΠΑΠΑΔΟΠΟΥΛΟΣ 
Πνευμονολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

E. ΠΑΠΑΖΟΓΛΟΥ 
Φοιτητής Ιατρικής 

Χ. ΠΑΣΤΑΚΑ 
Επιμελήτρια Α' Πνευμονολογικής Κλινικής 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Ν. ΣΙΑΦΑΚΑΣ 
Καθηγητής Πνευμονολογίας Πανεπιστημίου 
Κρήτης

Α. Σταθάκου  
Ιατρικός Συντάκτης «Real»

Ν. ΤΟΥΡΟΥΤΟΓΛΟΥ 
Παθολόγος Ογκολόγος 

Φ. ΤΡΥΠΟΣΚΙΑΔΗΣ 
Καθηγητής Καρδιολογίας 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Σ. ΤΡΥΦΩΝ 
Δ/ντης ΕΣΥ, Πνευμονολογική Κλινική, 
Γ.Ν. «Γ. ΠαπανικολάουÈ

Θ. ΤΣΑΚΝΑΚΗΣ 
Διευθυντής Καρδιολογικής Κλινικής  
Νοσοκομείου Βόλου 

Ε. ΤΣΑΜΗΣ 
Παθολόγος, Πρόεδρος Ιατρικού Συλλόγου 
Βόλου 

Χ. ΧΑΤΖΟΓΛΟΥ 
Αναπλ. Καθηγήτρια Φυσιολογίας, 
Ιατρικό Τμήμα Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Θ. ΧΑΤΖΗΑΝΔΡΕΟΥ 
Πνευμονολόγος

Α. ΧΕΒΑΣ 
Διευθυντής ΕΣΥ, Θωρακοχ/κης Κλινικής 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Κ. ΨΑΘΑΚΗΣ 
Διευθυντής Πνευμονολογικής 401 ΓΣΝ 
Αθηνών
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Brimica Genuair 340 µικρογραµµάρια/12 µικρογραµµάρια, 
κόνις για εισπνοή 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε παρεχόµενη δόση (δόση που εξέρχεται από 
το επιστόµιο) περιέχει 396 µικρογραµµάρια βρωµιούχου ακλιδινίου (που ισοδυναµεί µε µία δόση 340 µικρο-
γραµµαρίων ακλιδινίου) και 11,8 µικρογραµµάρια διϋδρικής φουµαρικής φορµοτερόλης. Η ποσότητα αυτή 
αντιστοιχεί σε µετρούµενη δόση 400 µικρογραµµαρίων βρωµιούχου ακλιδινίου (που ισοδυναµεί µε µία δόση 
343 µικρογραµµαρίων ακλιδινίου), καθώς και σε µετρούµενη δόση 12 µικρογραµµαρίων διϋδρικής φουµαρι-
κής φορµοτερόλης. Έκδοχα µε γνωστές δράσεις: Κάθε παρεχόµενη δόση περιέχει περίπου 11 mg λακτόζης 
(ως µονοϋδρική). Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: 
Κόνις για εισπνοή. Λευκή ή σχεδόν λευκή κόνις σε συσκευή εισπνοής λευκού χρώµατος µε ενσωµατωµένο 
πλαίσιο ένδειξης της δόσης και ένα πορτοκαλί κουµπί δοσοµέτρησης. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θε-
ραπευτικές ενδείξεις: Το Brimica Genuair ενδείκνυται ως βρογχοδιασταλτική θεραπεία συντήρησης για να 
ανακουφίσει τα συµπτώµατα σε ενήλικες ασθενείς µε χρόνια αποφρακτική πνευµονοπάθεια (ΧΑΠ). 4.2 Δοσο-
λογία και τρόπος χορήγησης: Δοσολογία: Η συνιστώµενη δόση είναι µία εισπνοή 340 µικρογραµµαρίων/12 
µικρογραµµαρίων Brimica Genuair, δύο φορές ηµερησίως. Αν ξεχαστεί µία δόση, θα πρέπει να ληφθεί το 
συντοµότερο δυνατόν και η επόµενη δόση θα πρέπει να ληφθεί στη συνήθη ώρα. Δεν θα πρέπει να ληφθεί 
διπλή δόση για να αντισταθµίσει µία δόση που ξεχάστηκε. Ηλικιωµένος πληθυσµός. Δεν απαιτείται προσαρ-
µογή της δοσολογίας για ηλικιωµένους ασθενείς (βλ. παράγραφο 5.2). Νεφρική δυσλειτουργία. Δεν απαιτεί-
ται προσαρµογή της δοσολογίας για ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 5.2). Ηπατική δυ-
σλειτουργία. Δεν απαιτείται προσαρµογή της δοσολογίας για ασθενείς µε ηπατική δυσλειτουργία (βλ. 
παράγραφο 5.2). Παιδιατρικός πληθυσµός. Δεν υπάρχει σχετική χρήση του Brimica Genuair σε παιδιά και 
εφήβους (ηλικίας κάτω των 18 ετών) για την ένδειξη της ΧΑΠ. Τρόπος χορήγησης: Μόνο για χρήση µε ει-
σπνοή. Οι ασθενείς θα πρέπει να ενηµερώνονται για το πώς να λαµβάνουν το προϊόν σωστά. Για λεπτοµερείς 
οδηγίες, ανατρέξτε στο φύλλο οδηγιών χρήσης. Οι ασθενείς θα πρέπει να συµβουλεύονται να τις διαβάζουν 
προσεκτικά. 4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα που ανα-
φέρονται στην παράγραφο 6.1. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Άσθµα: Το 
Brimica Genuair δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται στο άσθµα. Δεν έχουν διεξαχθεί κλινικές µελέτες για το 
Brimica Genuair σε σχέση µε το άσθµα. Παράδοξος βρογχόσπασµος: Σε κλινικές µελέτες, δεν παρατηρήθηκε 
παράδοξος βρογχόσπασµος µε το Brimica Genuair στη συνιστώµενη δόση του. Ωστόσο, έχει παρατηρηθεί 
παράδοξος βρογχόσπασµος µε άλλες θεραπείες µε εισπνοή. Σε αυτήν την περίπτωση, θα πρέπει να διακό-
πτεται η χορήγηση του φαρµακευτικού προϊόντος και να εξετάζονται εναλλακτικές θεραπείες.Δεν προορίζε-
ται για χρήση σε οξέα επεισόδια Το Brimica Genuair δεν προορίζεται για την αντιµετώπιση οξέων επεισοδίων 
βρογχόσπασµου. Καρδιαγγειακές επιδράσεις Οι ασθενείς µε έµφραγµα του µυοκαρδίου εντός των προηγού-
µενων 6 µηνών, ασταθή στηθάγχη, νεοδιαγνωσθείσα αρρυθµία εντός των προηγούµενων 3 µηνών, QTc (µε 
µέθοδο Bazett) άνω των 470 msec ή νοσηλεία εντός των προηγούµενων 12 µηνών λόγω καρδιακής ανεπάρ-
κειας λειτουργικής κλάσης III ή IV, κατά την «Καρδιολογική Ένωση της Νέας Υόρκης (New York Heart 
Association)» αποκλείστηκαν από τις κλινικές µελέτες και, κατά συνέπεια, το Brimica Genuair πρέπει να 
χρησιµοποιείται µε προσοχή στις συγκεκριµένες οµάδες ασθενών. Οι β2

-αδρενεργικοί αγωνιστές ενδέχεται 
να προκαλέσουν αυξηµένη συχνότητα παλµών και αρτηριακή πίεση, µεταβολές στο ηλεκτροκαρδιογράφηµα 
(ΗΚΓ), όπως επιπέδωση του επάρµατος T, κατάσπαση του τµήµατος ST και παράταση του διαστήµατος QTc 
σε ορισµένους ασθενείς. Σε περίπτωση εµφάνισης τέτοιων επιδράσεων, ενδέχεται να πρέπει να διακοπεί η 
θεραπεία. Οι µακράς δράσης β

2
-αδρενεργικοί αγωνιστές θα πρέπει να χρησιµοποιούνται µε προσοχή σε 

ασθενείς µε ιστορικό γνωστής παράτασης του διαστήµατος QTc ή που λαµβάνουν θεραπεία µε φαρµακευτικά 
προϊόντα που επηρεάζουν το διάστηµα QTc (βλ. παράγραφο 4.5).Συστηµατικές επιδράσεις Το Brimica 
Genuair πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς µε σοβαρές καρδιαγγειακές διαταραχές, διατα-
ραχές µε σπασµούς, θυρεοτοξίκωση και φαιοχρωµοκύττωµα. Ενδέχεται να παρατηρηθούν µεταβολικές επι-
δράσεις της υπεργλυκαιµίας και υποκαλιαιµίας µε υψηλές δόσεις β

2
-αδρενεργικών αγωνιστών. Σε κλινικές 

µελέτες Φάσης III, η συχνότητα αξιοσηµείωτων αυξήσεων στη γλυκόζη αίµατος µε το Brimica Genuair ήταν 
χαµηλή (0,1%) και παρόµοια µε του εικονικού φαρµάκου. Η υποκαλιαιµία είναι συνήθως παροδική και δεν 
απαιτεί τη χορήγηση θεραπείας υποκατάστασης. Σε ασθενείς µε σοβαρή ΧΑΠ, η υποκαλιαιµία µπορεί να 
ενισχυθεί από υποξία και συγχορηγούµενη θεραπεία (βλ. παράγραφο 4.5). Η υποκαλιαιµία αυξάνει την ευπά-
θεια σε καρδιακές αρρυθµίες. Λόγω της αντιχολινεργικής του δράσης, το Brimica Genuair πρέπει να χρησι-
µοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς µε συµπτωµατική υπερπλασία του προστάτη, επίσχεση ούρων ή γλαύκω-
µα κλειστής γωνίας (αν και η άµεση επαφή του προϊόντος µε τα µάτια είναι ελάχιστα πιθανό να συµβεί). Η 
ξηροστοµία που παρατηρήθηκε σε θεραπεία µε αντιχολινεργικά µπορεί µακροπρόθεσµα να συσχετίζεται µε 
την εµφάνιση τερηδόνας. Έκδοχα Οι ασθενείς µε σπάνια κληρονοµικά προβλήµατα δυσανεξίας στη γαλακτό-
ζη, έλλειψη λακτάσης Lapp ή κακή απορρόφηση γλυκόζης γαλακτόζης δεν πρέπει να πάρουν αυτό το φάρµα-
κο. 4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης: Φαρµακευτι-
κά προϊόντα για την αντιµετώπιση της ΧΑΠ: Η παράλληλη χορήγηση Brimica Genuair µε άλλα φαρµακευτικά 
προϊόντα που περιέχουν αντιχολινεργικά και/ή µακράς δράσης β2

-αδρενεργικούς αγωνιστές δεν έχει µελε-
τηθεί και δεν συνιστάται. Αν και δεν έχουν πραγµατοποιηθεί επίσηµα in vivo µελέτες αλληλεπιδράσεων µε το 
Brimica Genuair, έχει χρησιµοποιηθεί ταυτόχρονα µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα για τη ΧΑΠ, µεταξύ των 
οποίων βραχείας δράσης β

2
-αδρενεργικά βρογχοδιασταλτικά, µεθυλοξανθίνες και τόσο από του στόµατος 

όσο και εισπνεόµενα στεροειδή, χωρίς κλινικές ενδείξεις για την αλληλεπίδραση µε άλλα φάρµακα. Μεταβο-
λικές αλληλεπιδράσεις: In vitro µελέτες έδειξαν ότι το ακλιδίνιο ή οι µεταβολίτες του στη θεραπευτική δόση 
δεν αναµένεται να προκαλέσουν αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα τα οποία είναι υποστρώµατα της P-γλυ-
κοπρωτεΐνης (P-gp) ή φάρµακα που µεταβολίζονται µέσω ενζύµων και εστερασών του κυτοχρώµατος P450 
(CYP450). Η φορµοτερόλη δεν αναστέλλει τα ένζυµα του κυτοχρώµατος CYP450 σε θεραπευτικά συναφείς 
συγκεντρώσεις (βλ. παράγραφο 5.2). Θεραπεία για την υποκαλιαιµία: Η συγχορηγούµενη θεραπεία µε παρά-
γωγα µεθυλοξανθίνης, στεροειδή ή µη καλιοσυντηρητικά διουρητικά, ενδέχεται να ενισχύσει την πιθανή 
υποκαλιαιµική επίδραση των β

2
-αδρενεργικών αγωνιστών. Κατά συνέπεια, συνιστάται προσοχή κατά την 

ταυτόχρονη χορήγησή τους (βλ. παράγραφο 4.4). β-Αδρενεργικοί αποκλειστές: Οι β αδρενεργικοί αποκλει-
στές ενδέχεται να έχουν εξασθενητική ή ανταγωνιστική επίδραση στους β

2
-αδρενεργικούς αγωνιστές. Εάν 

απαιτούνται β-αδρενεργικοί αποκλειστές (µεταξύ άλλων οι οφθαλµικές σταγόνες), προτιµώνται οι καρδιοε-
κλεκτικοί βήτα αδρενεργικοί αποκλειστές, οι οποίοι όµως πρέπει επίσης να χορηγούνται µε προσοχή. Άλλες 
φαρµακοδυναµικές αλληλεπιδράσεις Το Brimica Genuair πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς που 
λαµβάνουν φαρµακευτικά προϊόντα τα οποία είναι γνωστό ότι παρατείνουν το διάστηµα QTc, όπως αναστο-
λείς της µονοαµινοξειδάσης, τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά, αντιισταµινικά ή µακρολίδια, επειδή η δράση της 
φορµοτερόλης, ενός συστατικού του Brimica Genuair, στο καρδιαγγειακό σύστηµα ενδέχεται να ενισχυθεί 
από τα εν λόγω φαρµακευτικά προϊόντα. Τα φαρµακευτικά προϊόντα που είναι γνωστό ότι παρατείνουν το δι-
άστηµα QTc συσχετίζονται µε αυξηµένο κίνδυνο εµφάνισης κοιλιακών αρρυθµιών. 4.6 Γονιµότητα, κύηση και 
γαλουχία: Εγκυµοσύνη: Δεν διατίθενται κλινικά δεδοµένα σχετικά µε τη χρήση του Brimica Genuair σε έγκυες 
γυναίκες. Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν αναπαραγωγική τοξικότητα µόνο για τα επίπεδα δόσης που ήταν πολύ 
υψηλότερα από το µέγιστο όριο έκθεσης του ανθρώπινου οργανισµού στο ακλιδίνιο, καθώς και ανεπιθύµητες 
ενέργειες µε φορµοτερόλη σε µελέτες για την αναπαραγωγή σε πολύ υψηλά επίπεδα συστηµατικής έκθεσης 
(βλ. παράγραφο 5.3).Το Brimica Genuair πρέπει να χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης µόνον εάν 
τα αναµενόµενα οφέλη υπερτερούν των δυνητικών κινδύνων. Θηλασµός: Δεν είναι γνωστό εάν το ακλιδίνιο 
(και/ή οι µεταβολίτες του) ή η φορµοτερόλη απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα. Καθώς µελέτες σε επίµυες 
κατέδειξαν την απέκκριση µικρών ποσοτήτων ακλιδινίου (και/ή µεταβολιτών) και φορµοτερόλης στο γάλα, η 
χρήση του Brimica Genuair από θηλάζουσες γυναίκες πρέπει να εξετάζεται µόνον εάν το αναµενόµενο όφε-
λος για τη γυναίκα είναι µεγαλύτερο από κάθε πιθανό κίνδυνο για το βρέφος.Γονιµότητα: Μελέτες σε επίµυ-
ες κατέδειξαν ελάχιστη µείωση της γονιµότητας µόνον για τα επίπεδα δόσης που ήταν πολύ υψηλότερα από 
το µέγιστο όριο έκθεσης του ανθρώπινου οργανισµού στο ακλιδίνιο και τη φορµοτερόλη (βλ. παράγραφο 5.3). 
Ωστόσο, θεωρείται απίθανο το Brimica Genuair να επηρεάσει τη γονιµότητα στον άνθρωπο µετά από τη χορή-
γηση της συνιστώµενης δόσης. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών: Το Brimica 
Genuair δεν έχει καµία ή έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. Η εκδή-
λωση θάµβους οράσεως ή ζάλης µπορεί να επηρεάσει την ικανότητα οδήγησης ή χειρισµού µηχανών. 4.8 
Ανεπιθύµητες ενέργειες: Το προφίλ ασφάλειας βασίζεται στην εµπειρία από το Brimica Genuair και από τα 
επιµέρους συστατικά του. Σύνοψη του προφίλ ασφαλείας Η εµπειρία σχετικά µε την ασφάλεια του Brimica 
Genuair περιελάµβανε έκθεση στη συνιστώµενη θεραπευτική δόση για έως και 12 µήνες. Οι ανεπιθύµητες 
ενέργειες που συσχετίστηκαν µε το Brimica Genuair ήταν παρόµοιες µε εκείνες που συσχετίζονται µε τα 
επιµέρους συστατικά του. Δεδοµένου ότι το Brimica Genuair περιέχει ακλιδίνιο και φορµοτερόλη, είναι ανα-
µενόµενο να εµφανιστεί το είδος και η σοβαρότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών που συσχετίζονται µε καθέ-

να από τα συστατικά του Brimica Genuair. Οι συχνότερες ανεπιθύµητες ενέργειες στη χορήγηση Brimica 
Genuair ήταν ρινοφαρυγγίτιδα (7,9%) και κεφαλαλγία (6,8%). Σύνοψη των ανεπιθύµητων ενεργειών σε µορφή 
πίνακα Εκπονήθηκε το πρόγραµµα κλινικής ανάπτυξης για το Brimica Genuair σε ασθενείς µε µέτρια ή σοβα-
ρή ΧΑΠ. Συνολικά 1222 ασθενείς έλαβαν θεραπεία µε Brimica Genuair 340 µικρογραµµαρίων/12 µικρογραµ-
µαρίων. Η συχνότητα εµφάνισης των ανεπιθύµητων ενεργειών που παρατίθενται παρακάτω βασίζεται στους 
ακαθάριστους συντελεστές επίπτωσης που παρατηρήθηκαν µε το Brimica Genuair 340 µικρογραµµαρίων/12 
µικρογραµµαρίων έπειτα από συγκεντρωτική ανάλυση των στοιχείων που προέκυψαν από τυχαιοποιηµένες, 
ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο κλινικές µελέτες Φάσης III διάρκειας τουλάχιστον έξι µηνών. Η συχνότητα 
εµφάνισης των ανεπιθύµητων ενεργειών καθορίζεται σύµφωνα µε την εξής σύµβαση: πολύ συχνές (≥1/10), 
συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), 
πολύ σπάνιες (<1/10.000) και µη γνωστές (δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα). 

Κατηγορία οργανικού συστήµατος Προτιµώµενος όρος Συχνότητα
Λοιµώξεις και παρασιτώσεις Ρινοφαρυγγίτιδα3

 Λοίµωξη του ουροποιητικού1 Συχνές
 Παραρρινοκολπίτιδα2

 Οδοντικό απόστηµα1

Διαταραχές του ανοσοποιητικού  Υπερευαισθησία4 Σπάνιες
συστήµατος Αγγειοοίδηµα4 Μη γνωστές
Διαταραχές του µεταβολισµού  Υποκαλιαιµία3 Όχι συχνές
και της θρέψης Υπεργλυκαιµία3 Όχι συχνές
Ψυχιατρικές διαταραχές Αϋπνία2

 Άγχος2 Συχνές
 Διέγερση3 Όχι συχνές
Διαταραχές του νευρικού συστήµατος Κεφαλαλγία3

 Ζάλη3

 Τρόµος2 Συχνές
 Δυσγευσία3 Όχι συχνές
Οφθαλµικές διαταραχές Θάµβος οράσεως2 Όχι συχνές
Καρδιακές διαταραχές Ταχυκαρδία2

 Παρατεταµένο διάστηµα QTc 
 σε ηλεκτροκαρδιογράφηµα2

 Αίσθηµα παλµών3 Όχι συχνές
Διαταραχές του αναπνευστικού  Βήχας3 Συχνές
συστήµατος, του θώρακα και του  Δυσφωνία2

µεσοθωράκιου Ερεθισµός του λαιµού3 Όχι συχνές
 Βρογχόσπασµος, συµπεριλαµβανοµένου
 του παράδοξου4 Σπάνιες
Διαταραχές του γαστρεντερικού Διάρροια3 
 Ναυτία3

 Ξηροστοµία2 Συχνές
Διαταραχές του δέρµατος και του  Εξάνθηµα3

υποδόριου ιστού Κνησµός3 Όχι συχνές
Διαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος  Μυαλγία2

και του συνδετικού ιστού Μυϊκοί σπασµοί2 Συχνές
Διαταραχές των νεφρών και των 
ουροφόρων οδών Επίσχεση ούρων3 Όχι συχνές
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις 
της οδού χορήγησης Περιφερικό οίδηµα3 Συχνές 
Παρακλινικές εξετάσεις Αύξηση των επιπέδων κρεατινοφωσφοκινάσης
 στο αίµα1 Συχνές
 Αυξηµένη αρτηριακή πίεση3 Όχι συχνές
1 Ανεπιθύµητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν µε το Brimica Genuair, αλλά δεν αναφέρονται στην ΠΧΠ των 
επιµέρους συστατικών. 2 Ανεπιθύµητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν µε το Brimica Genuair και αναφέρονται 
στην ΠΧΠ τουλάχιστον ενός από τα επιµέρους συστατικά του. 3 Ανεπιθύµητες ενέργειες που αναφέρονται 
στην ΠΧΠ τουλάχιστον ενός από τα επιµέρους συστατικά,του και αναφέρονται επίσης µε το Brimica Genuair 
340/12 µικρογραµµαρίων, αλλά σε επίπεδο συχνότητας χαµηλότερο ή συγκρίσιµο µε εκείνο του εικονικού 
φαρµάκου. 4 Ανεπιθύµητες ενέργειες που αναφέρονται στην ΠΧΠ τουλάχιστον ενός από τα επιµέρους συστα-
τικά, αλλά δεν παρατηρήθηκαν µε το Brimica Genuair 340/12 µικρογραµµαρίων. Κατηγορία συχνότητας ανά-
λογα µε την παράγραφο 4.8 της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος των επιµέρους συστατικών.

Αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενερ-
γειών µετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος είναι σηµαντική. Επιτρέπει 
τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους κινδύνου του φαρµακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους 
επαγγελµατίες του τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες 
ανεπιθύµητες ενέργειες µέσω του εθνικού συστήµατος αναφοράς που αναγράφεται παρακάτω. Ελλάδα: 
Εθνικός Οργανισµός Φαρµάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, 
Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 6.1 Κατάλο-
γος εκδόχων: Μονοϋδρική λακτόζη. 6.2 Ασυµβατότητες: Δεν εφαρµόζεται. 6.3 Διάρκεια ζωής: 3 χρόνια. 
Να χρησιµοποιείται εντός 60 ηµερών από το άνοιγµα της εσωτερικής συσκευασίας. 6.4 Ιδιαίτερες προ-
φυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Το φαρµακευτικό αυτό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες 
διατήρησης. Φυλάσσετε τη συσκευή εισπνοής Genuair προστατευµένη εντός της σφραγισµένης εσωτερικής 
συσκευασίας µέχρι την έναρξη χορήγησης. 6.5  Φύση και συστατικά του περιέκτη: Η συσκευή εισπνοής 
Genuair αποτελείται από πολλά µέρη κατασκευασµένα από πλαστικό (πολυανθρακικά πολυµερή, ακρυλονι-
τρικό βουταδιενικό στυρένιο, πολυοξυµεθυλένιο, πολυεστέρα τερεφθαλικού βουτυλένιου, πολυπροπυλένιο, 
πολυστυρένιο) και ανοξείδωτο χάλυβα. Κυκλοφορεί σε λευκό χρώµα µε ενσωµατωµένο πλαίσιο ένδειξης 
της δόσης και πορτοκαλί κουµπί δοσοµέτρησης. Το επιστόµιο καλύπτεται από αφαιρούµενο πορτοκαλί 
προστατευτικό κάλυµµα. Η συσκευή εισπνοής διατίθεται σφραγισµένη σε προστατευτική εσωτερική συ-
σκευασία από φύλλο αλουµινίου που περιέχει έναν φακελίσκο µε αποξηραντικό µέσο, τοποθετηµένη σε 
χάρτινο κουτί. Χάρτινο κουτί που περιέχει 1 συσκευή εισπνοής µε 60 δόσεις. Χάρτινο κουτί που περιέχει 
3 συσκευές εισπνοής µε 60 δόσεις η κάθε µια. Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισµός: Κάθε αχρησιµοποίητο φαρµακευτικό προϊόν ή 
υπόλειµµα πρέπει να απορρίπτεται σύµφωνα µε τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. Για οδη-
γίες χρήσης, βλ. παράγραφο 4.2. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: AstraZeneca AB, SE-151 85 
Södertälje, Σουηδία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/14/963/001 EU/1/14/963/002 9. ΗΜΕΡΟ-
ΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 19 Νοεµβρίου 2014  
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 04/2015
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν φαρµακευ-
τικό προϊόν είναι διαθέσιµα στον δικτυακό τόπο του Ευρω-
παϊκού Οργανισµού Φαρµάκων: http://www.ema.europa.eu.
Λιανική τιµή: 61,98j Καλύπτεται από τα ασφαλιστικά τα-
µεία. Χορηγείται µε ιατρική συνταγή.
Για περισσότερες πληροφορίες µπορείτε να επικοινωνήσε-
τε µε την εταιρεία:

Π Ε Ρ Ι Λ Η Ψ Η  Χ Α Ρ Α Κ Τ Η Ρ Ι Σ Τ Ι Κ Ω Ν  Π Ρ Ο Ϊ Ο Ν Τ Ο Σ

 Το φάρµακο αυτό τελεί υπό συµπληρωµατική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον ταχύ προσδιορισµό νέων πληροφοριών ασφά-
λειας. Ζητείται από τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες 
ανεπιθύµητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών.

Menarini Hellas S.A. 
Αν. Δαµβέργη 7, 104 45, Αθήνα • Τηλ.: 210 8316111-13 

• Fax: 210 8317343 • e-mail: menarini@otenet.gr12
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Brimica Genuair 340 µικρογραµµάρια/12 µικρογραµµάρια, 
κόνις για εισπνοή 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε παρεχόµενη δόση (δόση που εξέρχεται από 
το επιστόµιο) περιέχει 396 µικρογραµµάρια βρωµιούχου ακλιδινίου (που ισοδυναµεί µε µία δόση 340 µικρο-
γραµµαρίων ακλιδινίου) και 11,8 µικρογραµµάρια διϋδρικής φουµαρικής φορµοτερόλης. Η ποσότητα αυτή 
αντιστοιχεί σε µετρούµενη δόση 400 µικρογραµµαρίων βρωµιούχου ακλιδινίου (που ισοδυναµεί µε µία δόση 
343 µικρογραµµαρίων ακλιδινίου), καθώς και σε µετρούµενη δόση 12 µικρογραµµαρίων διϋδρικής φουµαρι-
κής φορµοτερόλης. Έκδοχα µε γνωστές δράσεις: Κάθε παρεχόµενη δόση περιέχει περίπου 11 mg λακτόζης 
(ως µονοϋδρική). Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: 
Κόνις για εισπνοή. Λευκή ή σχεδόν λευκή κόνις σε συσκευή εισπνοής λευκού χρώµατος µε ενσωµατωµένο 
πλαίσιο ένδειξης της δόσης και ένα πορτοκαλί κουµπί δοσοµέτρησης. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θε-
ραπευτικές ενδείξεις: Το Brimica Genuair ενδείκνυται ως βρογχοδιασταλτική θεραπεία συντήρησης για να 
ανακουφίσει τα συµπτώµατα σε ενήλικες ασθενείς µε χρόνια αποφρακτική πνευµονοπάθεια (ΧΑΠ). 4.2 Δοσο-
λογία και τρόπος χορήγησης: Δοσολογία: Η συνιστώµενη δόση είναι µία εισπνοή 340 µικρογραµµαρίων/12 
µικρογραµµαρίων Brimica Genuair, δύο φορές ηµερησίως. Αν ξεχαστεί µία δόση, θα πρέπει να ληφθεί το 
συντοµότερο δυνατόν και η επόµενη δόση θα πρέπει να ληφθεί στη συνήθη ώρα. Δεν θα πρέπει να ληφθεί 
διπλή δόση για να αντισταθµίσει µία δόση που ξεχάστηκε. Ηλικιωµένος πληθυσµός. Δεν απαιτείται προσαρ-
µογή της δοσολογίας για ηλικιωµένους ασθενείς (βλ. παράγραφο 5.2). Νεφρική δυσλειτουργία. Δεν απαιτεί-
ται προσαρµογή της δοσολογίας για ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 5.2). Ηπατική δυ-
σλειτουργία. Δεν απαιτείται προσαρµογή της δοσολογίας για ασθενείς µε ηπατική δυσλειτουργία (βλ. 
παράγραφο 5.2). Παιδιατρικός πληθυσµός. Δεν υπάρχει σχετική χρήση του Brimica Genuair σε παιδιά και 
εφήβους (ηλικίας κάτω των 18 ετών) για την ένδειξη της ΧΑΠ. Τρόπος χορήγησης: Μόνο για χρήση µε ει-
σπνοή. Οι ασθενείς θα πρέπει να ενηµερώνονται για το πώς να λαµβάνουν το προϊόν σωστά. Για λεπτοµερείς 
οδηγίες, ανατρέξτε στο φύλλο οδηγιών χρήσης. Οι ασθενείς θα πρέπει να συµβουλεύονται να τις διαβάζουν 
προσεκτικά. 4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα που ανα-
φέρονται στην παράγραφο 6.1. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Άσθµα: Το 
Brimica Genuair δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται στο άσθµα. Δεν έχουν διεξαχθεί κλινικές µελέτες για το 
Brimica Genuair σε σχέση µε το άσθµα. Παράδοξος βρογχόσπασµος: Σε κλινικές µελέτες, δεν παρατηρήθηκε 
παράδοξος βρογχόσπασµος µε το Brimica Genuair στη συνιστώµενη δόση του. Ωστόσο, έχει παρατηρηθεί 
παράδοξος βρογχόσπασµος µε άλλες θεραπείες µε εισπνοή. Σε αυτήν την περίπτωση, θα πρέπει να διακό-
πτεται η χορήγηση του φαρµακευτικού προϊόντος και να εξετάζονται εναλλακτικές θεραπείες.Δεν προορίζε-
ται για χρήση σε οξέα επεισόδια Το Brimica Genuair δεν προορίζεται για την αντιµετώπιση οξέων επεισοδίων 
βρογχόσπασµου. Καρδιαγγειακές επιδράσεις Οι ασθενείς µε έµφραγµα του µυοκαρδίου εντός των προηγού-
µενων 6 µηνών, ασταθή στηθάγχη, νεοδιαγνωσθείσα αρρυθµία εντός των προηγούµενων 3 µηνών, QTc (µε 
µέθοδο Bazett) άνω των 470 msec ή νοσηλεία εντός των προηγούµενων 12 µηνών λόγω καρδιακής ανεπάρ-
κειας λειτουργικής κλάσης III ή IV, κατά την «Καρδιολογική Ένωση της Νέας Υόρκης (New York Heart 
Association)» αποκλείστηκαν από τις κλινικές µελέτες και, κατά συνέπεια, το Brimica Genuair πρέπει να 
χρησιµοποιείται µε προσοχή στις συγκεκριµένες οµάδες ασθενών. Οι β2

-αδρενεργικοί αγωνιστές ενδέχεται 
να προκαλέσουν αυξηµένη συχνότητα παλµών και αρτηριακή πίεση, µεταβολές στο ηλεκτροκαρδιογράφηµα 
(ΗΚΓ), όπως επιπέδωση του επάρµατος T, κατάσπαση του τµήµατος ST και παράταση του διαστήµατος QTc 
σε ορισµένους ασθενείς. Σε περίπτωση εµφάνισης τέτοιων επιδράσεων, ενδέχεται να πρέπει να διακοπεί η 
θεραπεία. Οι µακράς δράσης β

2
-αδρενεργικοί αγωνιστές θα πρέπει να χρησιµοποιούνται µε προσοχή σε 

ασθενείς µε ιστορικό γνωστής παράτασης του διαστήµατος QTc ή που λαµβάνουν θεραπεία µε φαρµακευτικά 
προϊόντα που επηρεάζουν το διάστηµα QTc (βλ. παράγραφο 4.5).Συστηµατικές επιδράσεις Το Brimica 
Genuair πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς µε σοβαρές καρδιαγγειακές διαταραχές, διατα-
ραχές µε σπασµούς, θυρεοτοξίκωση και φαιοχρωµοκύττωµα. Ενδέχεται να παρατηρηθούν µεταβολικές επι-
δράσεις της υπεργλυκαιµίας και υποκαλιαιµίας µε υψηλές δόσεις β

2
-αδρενεργικών αγωνιστών. Σε κλινικές 

µελέτες Φάσης III, η συχνότητα αξιοσηµείωτων αυξήσεων στη γλυκόζη αίµατος µε το Brimica Genuair ήταν 
χαµηλή (0,1%) και παρόµοια µε του εικονικού φαρµάκου. Η υποκαλιαιµία είναι συνήθως παροδική και δεν 
απαιτεί τη χορήγηση θεραπείας υποκατάστασης. Σε ασθενείς µε σοβαρή ΧΑΠ, η υποκαλιαιµία µπορεί να 
ενισχυθεί από υποξία και συγχορηγούµενη θεραπεία (βλ. παράγραφο 4.5). Η υποκαλιαιµία αυξάνει την ευπά-
θεια σε καρδιακές αρρυθµίες. Λόγω της αντιχολινεργικής του δράσης, το Brimica Genuair πρέπει να χρησι-
µοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς µε συµπτωµατική υπερπλασία του προστάτη, επίσχεση ούρων ή γλαύκω-
µα κλειστής γωνίας (αν και η άµεση επαφή του προϊόντος µε τα µάτια είναι ελάχιστα πιθανό να συµβεί). Η 
ξηροστοµία που παρατηρήθηκε σε θεραπεία µε αντιχολινεργικά µπορεί µακροπρόθεσµα να συσχετίζεται µε 
την εµφάνιση τερηδόνας. Έκδοχα Οι ασθενείς µε σπάνια κληρονοµικά προβλήµατα δυσανεξίας στη γαλακτό-
ζη, έλλειψη λακτάσης Lapp ή κακή απορρόφηση γλυκόζης γαλακτόζης δεν πρέπει να πάρουν αυτό το φάρµα-
κο. 4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης: Φαρµακευτι-
κά προϊόντα για την αντιµετώπιση της ΧΑΠ: Η παράλληλη χορήγηση Brimica Genuair µε άλλα φαρµακευτικά 
προϊόντα που περιέχουν αντιχολινεργικά και/ή µακράς δράσης β2

-αδρενεργικούς αγωνιστές δεν έχει µελε-
τηθεί και δεν συνιστάται. Αν και δεν έχουν πραγµατοποιηθεί επίσηµα in vivo µελέτες αλληλεπιδράσεων µε το 
Brimica Genuair, έχει χρησιµοποιηθεί ταυτόχρονα µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα για τη ΧΑΠ, µεταξύ των 
οποίων βραχείας δράσης β

2
-αδρενεργικά βρογχοδιασταλτικά, µεθυλοξανθίνες και τόσο από του στόµατος 

όσο και εισπνεόµενα στεροειδή, χωρίς κλινικές ενδείξεις για την αλληλεπίδραση µε άλλα φάρµακα. Μεταβο-
λικές αλληλεπιδράσεις: In vitro µελέτες έδειξαν ότι το ακλιδίνιο ή οι µεταβολίτες του στη θεραπευτική δόση 
δεν αναµένεται να προκαλέσουν αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα τα οποία είναι υποστρώµατα της P-γλυ-
κοπρωτεΐνης (P-gp) ή φάρµακα που µεταβολίζονται µέσω ενζύµων και εστερασών του κυτοχρώµατος P450 
(CYP450). Η φορµοτερόλη δεν αναστέλλει τα ένζυµα του κυτοχρώµατος CYP450 σε θεραπευτικά συναφείς 
συγκεντρώσεις (βλ. παράγραφο 5.2). Θεραπεία για την υποκαλιαιµία: Η συγχορηγούµενη θεραπεία µε παρά-
γωγα µεθυλοξανθίνης, στεροειδή ή µη καλιοσυντηρητικά διουρητικά, ενδέχεται να ενισχύσει την πιθανή 
υποκαλιαιµική επίδραση των β

2
-αδρενεργικών αγωνιστών. Κατά συνέπεια, συνιστάται προσοχή κατά την 

ταυτόχρονη χορήγησή τους (βλ. παράγραφο 4.4). β-Αδρενεργικοί αποκλειστές: Οι β αδρενεργικοί αποκλει-
στές ενδέχεται να έχουν εξασθενητική ή ανταγωνιστική επίδραση στους β

2
-αδρενεργικούς αγωνιστές. Εάν 

απαιτούνται β-αδρενεργικοί αποκλειστές (µεταξύ άλλων οι οφθαλµικές σταγόνες), προτιµώνται οι καρδιοε-
κλεκτικοί βήτα αδρενεργικοί αποκλειστές, οι οποίοι όµως πρέπει επίσης να χορηγούνται µε προσοχή. Άλλες 
φαρµακοδυναµικές αλληλεπιδράσεις Το Brimica Genuair πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς που 
λαµβάνουν φαρµακευτικά προϊόντα τα οποία είναι γνωστό ότι παρατείνουν το διάστηµα QTc, όπως αναστο-
λείς της µονοαµινοξειδάσης, τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά, αντιισταµινικά ή µακρολίδια, επειδή η δράση της 
φορµοτερόλης, ενός συστατικού του Brimica Genuair, στο καρδιαγγειακό σύστηµα ενδέχεται να ενισχυθεί 
από τα εν λόγω φαρµακευτικά προϊόντα. Τα φαρµακευτικά προϊόντα που είναι γνωστό ότι παρατείνουν το δι-
άστηµα QTc συσχετίζονται µε αυξηµένο κίνδυνο εµφάνισης κοιλιακών αρρυθµιών. 4.6 Γονιµότητα, κύηση και 
γαλουχία: Εγκυµοσύνη: Δεν διατίθενται κλινικά δεδοµένα σχετικά µε τη χρήση του Brimica Genuair σε έγκυες 
γυναίκες. Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν αναπαραγωγική τοξικότητα µόνο για τα επίπεδα δόσης που ήταν πολύ 
υψηλότερα από το µέγιστο όριο έκθεσης του ανθρώπινου οργανισµού στο ακλιδίνιο, καθώς και ανεπιθύµητες 
ενέργειες µε φορµοτερόλη σε µελέτες για την αναπαραγωγή σε πολύ υψηλά επίπεδα συστηµατικής έκθεσης 
(βλ. παράγραφο 5.3).Το Brimica Genuair πρέπει να χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης µόνον εάν 
τα αναµενόµενα οφέλη υπερτερούν των δυνητικών κινδύνων. Θηλασµός: Δεν είναι γνωστό εάν το ακλιδίνιο 
(και/ή οι µεταβολίτες του) ή η φορµοτερόλη απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα. Καθώς µελέτες σε επίµυες 
κατέδειξαν την απέκκριση µικρών ποσοτήτων ακλιδινίου (και/ή µεταβολιτών) και φορµοτερόλης στο γάλα, η 
χρήση του Brimica Genuair από θηλάζουσες γυναίκες πρέπει να εξετάζεται µόνον εάν το αναµενόµενο όφε-
λος για τη γυναίκα είναι µεγαλύτερο από κάθε πιθανό κίνδυνο για το βρέφος.Γονιµότητα: Μελέτες σε επίµυ-
ες κατέδειξαν ελάχιστη µείωση της γονιµότητας µόνον για τα επίπεδα δόσης που ήταν πολύ υψηλότερα από 
το µέγιστο όριο έκθεσης του ανθρώπινου οργανισµού στο ακλιδίνιο και τη φορµοτερόλη (βλ. παράγραφο 5.3). 
Ωστόσο, θεωρείται απίθανο το Brimica Genuair να επηρεάσει τη γονιµότητα στον άνθρωπο µετά από τη χορή-
γηση της συνιστώµενης δόσης. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών: Το Brimica 
Genuair δεν έχει καµία ή έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. Η εκδή-
λωση θάµβους οράσεως ή ζάλης µπορεί να επηρεάσει την ικανότητα οδήγησης ή χειρισµού µηχανών. 4.8 
Ανεπιθύµητες ενέργειες: Το προφίλ ασφάλειας βασίζεται στην εµπειρία από το Brimica Genuair και από τα 
επιµέρους συστατικά του. Σύνοψη του προφίλ ασφαλείας Η εµπειρία σχετικά µε την ασφάλεια του Brimica 
Genuair περιελάµβανε έκθεση στη συνιστώµενη θεραπευτική δόση για έως και 12 µήνες. Οι ανεπιθύµητες 
ενέργειες που συσχετίστηκαν µε το Brimica Genuair ήταν παρόµοιες µε εκείνες που συσχετίζονται µε τα 
επιµέρους συστατικά του. Δεδοµένου ότι το Brimica Genuair περιέχει ακλιδίνιο και φορµοτερόλη, είναι ανα-
µενόµενο να εµφανιστεί το είδος και η σοβαρότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών που συσχετίζονται µε καθέ-

να από τα συστατικά του Brimica Genuair. Οι συχνότερες ανεπιθύµητες ενέργειες στη χορήγηση Brimica 
Genuair ήταν ρινοφαρυγγίτιδα (7,9%) και κεφαλαλγία (6,8%). Σύνοψη των ανεπιθύµητων ενεργειών σε µορφή 
πίνακα Εκπονήθηκε το πρόγραµµα κλινικής ανάπτυξης για το Brimica Genuair σε ασθενείς µε µέτρια ή σοβα-
ρή ΧΑΠ. Συνολικά 1222 ασθενείς έλαβαν θεραπεία µε Brimica Genuair 340 µικρογραµµαρίων/12 µικρογραµ-
µαρίων. Η συχνότητα εµφάνισης των ανεπιθύµητων ενεργειών που παρατίθενται παρακάτω βασίζεται στους 
ακαθάριστους συντελεστές επίπτωσης που παρατηρήθηκαν µε το Brimica Genuair 340 µικρογραµµαρίων/12 
µικρογραµµαρίων έπειτα από συγκεντρωτική ανάλυση των στοιχείων που προέκυψαν από τυχαιοποιηµένες, 
ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο κλινικές µελέτες Φάσης III διάρκειας τουλάχιστον έξι µηνών. Η συχνότητα 
εµφάνισης των ανεπιθύµητων ενεργειών καθορίζεται σύµφωνα µε την εξής σύµβαση: πολύ συχνές (≥1/10), 
συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), 
πολύ σπάνιες (<1/10.000) και µη γνωστές (δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα). 

Κατηγορία οργανικού συστήµατος Προτιµώµενος όρος Συχνότητα
Λοιµώξεις και παρασιτώσεις Ρινοφαρυγγίτιδα3

 Λοίµωξη του ουροποιητικού1 Συχνές
 Παραρρινοκολπίτιδα2

 Οδοντικό απόστηµα1

Διαταραχές του ανοσοποιητικού  Υπερευαισθησία4 Σπάνιες
συστήµατος Αγγειοοίδηµα4 Μη γνωστές
Διαταραχές του µεταβολισµού  Υποκαλιαιµία3 Όχι συχνές
και της θρέψης Υπεργλυκαιµία3 Όχι συχνές
Ψυχιατρικές διαταραχές Αϋπνία2

 Άγχος2 Συχνές
 Διέγερση3 Όχι συχνές
Διαταραχές του νευρικού συστήµατος Κεφαλαλγία3

 Ζάλη3

 Τρόµος2 Συχνές
 Δυσγευσία3 Όχι συχνές
Οφθαλµικές διαταραχές Θάµβος οράσεως2 Όχι συχνές
Καρδιακές διαταραχές Ταχυκαρδία2

 Παρατεταµένο διάστηµα QTc 
 σε ηλεκτροκαρδιογράφηµα2

 Αίσθηµα παλµών3 Όχι συχνές
Διαταραχές του αναπνευστικού  Βήχας3 Συχνές
συστήµατος, του θώρακα και του  Δυσφωνία2

µεσοθωράκιου Ερεθισµός του λαιµού3 Όχι συχνές
 Βρογχόσπασµος, συµπεριλαµβανοµένου
 του παράδοξου4 Σπάνιες
Διαταραχές του γαστρεντερικού Διάρροια3 
 Ναυτία3

 Ξηροστοµία2 Συχνές
Διαταραχές του δέρµατος και του  Εξάνθηµα3

υποδόριου ιστού Κνησµός3 Όχι συχνές
Διαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος  Μυαλγία2

και του συνδετικού ιστού Μυϊκοί σπασµοί2 Συχνές
Διαταραχές των νεφρών και των 
ουροφόρων οδών Επίσχεση ούρων3 Όχι συχνές
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις 
της οδού χορήγησης Περιφερικό οίδηµα3 Συχνές 
Παρακλινικές εξετάσεις Αύξηση των επιπέδων κρεατινοφωσφοκινάσης
 στο αίµα1 Συχνές
 Αυξηµένη αρτηριακή πίεση3 Όχι συχνές
1 Ανεπιθύµητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν µε το Brimica Genuair, αλλά δεν αναφέρονται στην ΠΧΠ των 
επιµέρους συστατικών. 2 Ανεπιθύµητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν µε το Brimica Genuair και αναφέρονται 
στην ΠΧΠ τουλάχιστον ενός από τα επιµέρους συστατικά του. 3 Ανεπιθύµητες ενέργειες που αναφέρονται 
στην ΠΧΠ τουλάχιστον ενός από τα επιµέρους συστατικά,του και αναφέρονται επίσης µε το Brimica Genuair 
340/12 µικρογραµµαρίων, αλλά σε επίπεδο συχνότητας χαµηλότερο ή συγκρίσιµο µε εκείνο του εικονικού 
φαρµάκου. 4 Ανεπιθύµητες ενέργειες που αναφέρονται στην ΠΧΠ τουλάχιστον ενός από τα επιµέρους συστα-
τικά, αλλά δεν παρατηρήθηκαν µε το Brimica Genuair 340/12 µικρογραµµαρίων. Κατηγορία συχνότητας ανά-
λογα µε την παράγραφο 4.8 της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος των επιµέρους συστατικών.

Αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενερ-
γειών µετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος είναι σηµαντική. Επιτρέπει 
τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους κινδύνου του φαρµακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους 
επαγγελµατίες του τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες 
ανεπιθύµητες ενέργειες µέσω του εθνικού συστήµατος αναφοράς που αναγράφεται παρακάτω. Ελλάδα: 
Εθνικός Οργανισµός Φαρµάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, 
Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 6.1 Κατάλο-
γος εκδόχων: Μονοϋδρική λακτόζη. 6.2 Ασυµβατότητες: Δεν εφαρµόζεται. 6.3 Διάρκεια ζωής: 3 χρόνια. 
Να χρησιµοποιείται εντός 60 ηµερών από το άνοιγµα της εσωτερικής συσκευασίας. 6.4 Ιδιαίτερες προ-
φυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Το φαρµακευτικό αυτό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες 
διατήρησης. Φυλάσσετε τη συσκευή εισπνοής Genuair προστατευµένη εντός της σφραγισµένης εσωτερικής 
συσκευασίας µέχρι την έναρξη χορήγησης. 6.5  Φύση και συστατικά του περιέκτη: Η συσκευή εισπνοής 
Genuair αποτελείται από πολλά µέρη κατασκευασµένα από πλαστικό (πολυανθρακικά πολυµερή, ακρυλονι-
τρικό βουταδιενικό στυρένιο, πολυοξυµεθυλένιο, πολυεστέρα τερεφθαλικού βουτυλένιου, πολυπροπυλένιο, 
πολυστυρένιο) και ανοξείδωτο χάλυβα. Κυκλοφορεί σε λευκό χρώµα µε ενσωµατωµένο πλαίσιο ένδειξης 
της δόσης και πορτοκαλί κουµπί δοσοµέτρησης. Το επιστόµιο καλύπτεται από αφαιρούµενο πορτοκαλί 
προστατευτικό κάλυµµα. Η συσκευή εισπνοής διατίθεται σφραγισµένη σε προστατευτική εσωτερική συ-
σκευασία από φύλλο αλουµινίου που περιέχει έναν φακελίσκο µε αποξηραντικό µέσο, τοποθετηµένη σε 
χάρτινο κουτί. Χάρτινο κουτί που περιέχει 1 συσκευή εισπνοής µε 60 δόσεις. Χάρτινο κουτί που περιέχει 
3 συσκευές εισπνοής µε 60 δόσεις η κάθε µια. Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισµός: Κάθε αχρησιµοποίητο φαρµακευτικό προϊόν ή 
υπόλειµµα πρέπει να απορρίπτεται σύµφωνα µε τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. Για οδη-
γίες χρήσης, βλ. παράγραφο 4.2. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: AstraZeneca AB, SE-151 85 
Södertälje, Σουηδία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/14/963/001 EU/1/14/963/002 9. ΗΜΕΡΟ-
ΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 19 Νοεµβρίου 2014  
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 04/2015
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν φαρµακευ-
τικό προϊόν είναι διαθέσιµα στον δικτυακό τόπο του Ευρω-
παϊκού Οργανισµού Φαρµάκων: http://www.ema.europa.eu.
Λιανική τιµή: 61,98j Καλύπτεται από τα ασφαλιστικά τα-
µεία. Χορηγείται µε ιατρική συνταγή.
Για περισσότερες πληροφορίες µπορείτε να επικοινωνήσε-
τε µε την εταιρεία:

Π Ε Ρ Ι Λ Η Ψ Η  Χ Α Ρ Α Κ Τ Η Ρ Ι Σ Τ Ι Κ Ω Ν  Π Ρ Ο Ϊ Ο Ν Τ Ο Σ

 Το φάρµακο αυτό τελεί υπό συµπληρωµατική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον ταχύ προσδιορισµό νέων πληροφοριών ασφά-
λειας. Ζητείται από τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες 
ανεπιθύµητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών.

Menarini Hellas S.A. 
Αν. Δαµβέργη 7, 104 45, Αθήνα • Τηλ.: 210 8316111-13 

• Fax: 210 8317343 • e-mail: menarini@otenet.gr



ΣΥΝΤΕΤΜΗΜΕΝΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
PREVENAR 13

Πνευμονιοκοκκικός πολυσακχαριδικός ορότυπος
11, 31, 41, 51, 6A1, 6B1, 7F1, 9V1, 141, 18C1, 19A1, 19F1, 23F1

(1Συζευγμένος με την CRM197 πρωτεΐνη‑φορέα και προσροφημένος σε φωσφορικό αργίλιο)
ΕΝΕΣΙΜΟ ΕΝΑΙΩΡΗΜΑ 0,5 ML/PF.SYR

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Ενεργητική ανοσοποίηση για την πρόληψη της διεισδυτικής νόσου, της πνευμονίας και της 
οξείας μέσης ωτίτιδας που προκαλούνται από το Streptococcus pneumoniae σε βρέφη, παιδιά και 
εφήβους ηλικίας από 6 εβδομάδων έως 17 ετών. Ενεργητική ανοσοποίηση για την πρόληψη της 
διεισδυτικής νόσου και της πνευμονίας που προκαλούνται από το Streptococcus pneumoniae, σε 
ενήλικες ≥18 ετών και στους ηλικιωμένους. Η χρήση του Prevenar 13 πρέπει να καθορίζεται με βάση τις 
επίσημες συστάσεις, λαμβάνοντας υπόψη τον κίνδυνο της διεισδυτικής νόσου και της πνευμονίας στις 
διάφορες ηλικιακές ομάδες, υποκείμενες συνοσηρότητες όπως και τη διακύμανση στην επιδημιολογία 
των οροτύπων στις διάφορες γεωγραφικές περιοχές. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Υπερευαισθησία στις δραστικές 
ουσίες, σε κάποιο από τα έκδοχα ή στη διφθεριτική ανατοξίνη. Όπως και με τα άλλα εμβόλια, η χορήγηση 
του Prevenar 13 θα πρέπει να αναβάλλεται σε άτομα που υποφέρουν από οξεία, σοβαρή εμπύρετη νόσο. 
Ωστόσο, η παρουσία μίας ελάσσονος λοίμωξης, όπως ένα κρυολόγημα, δεν θα πρέπει να οδηγεί σε 
αναβολή του εμβολιασμού. ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ: Το 
Prevenar 13 δεν πρέπει να χορηγείται ενδαγγειακά. Όπως με όλα τα ενέσιμα εμβόλια, πρέπει να είναι 
άμεσα διαθέσιμη η κατάλληλη ιατρική θεραπεία και επίβλεψη κατά τη σπάνια περίπτωση ενός 
αναφυλακτικού επεισοδίου μετά από τη χορήγηση του εμβολίου. Αυτό το εμβόλιο δεν πρέπει να 
χορηγείται ως μία ενδομυϊκή ένεση σε άτομα με θρομβοπενία ή άλλη διαταραχή της πήξης του αίματος 
που μπορεί να συνιστά αντένδειξη για ενδομυϊκή ένεση, αλλά μπορεί να χορηγείται υποδορίως εάν το 
δυνητικό όφελος αντισταθμίζει ξεκάθαρα τους κινδύνους. Το Prevenar 13 θα προστατεύει μόνο από τους 
ορότυπους του Streptococcus pneumoniae που περιέχονται στο εμβόλιο και δε θα προστατεύει από 
άλλους μικροοργανισμούς που προκαλούν διεισδυτική νόσο, πνευμονία ή μέση ωτίτιδα. Όπως με κάθε 
εμβόλιο, το Prevenar 13 ενδέχεται να μην προστατεύει από την πνευμονιοκοκκική νόσο όλα τα άτομα στα 
οποία χορηγείται. Για τα πλέον πρόσφατα επιδημιολογικά στοιχεία στη χώρα σας, συμβουλευθείτε τον 
αρμόδιο εθνικό οργανισμό. Άτομα με διαταραχή στην ανοσολογική απόκριση, είτε οφειλόμενη σε χρήση 
ανοσοκατασταλτικής θεραπείας, γενετική ανωμαλία, λοίμωξη από τον ιό ανθρώπινης ανοσοανεπάρκειας 
(HIV) ή άλλες αιτίες, μπορεί να έχουν μειωμένη αντισωματική απάντηση στην ενεργητική ανοσοποίηση. 
Υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα ασφάλειας και ανοσογονικότητας για περιορισμένο αριθμό ατόμων με 
δρεπανοκυτταρική νόσο, λοίμωξη από HIV ή μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών κυττάρων. Δεν 
υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία ασφάλειας και ανοσογονικότητας για το Prevenar 13 σε άτομα άλλων 
ειδικών ανοσοκατεσταλμένων ομάδων (π.χ. με κακοήθειες ή νεφρωσικό σύνδρομο) και ο εμβολιασμός 
θα πρέπει να αξιολογείται ανά ασθενή. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol 
νατρίου (23 mg) ανά δόση, δηλαδή είναι ουσιαστικά «ελεύθερο νατρίου». Βρέφη και παιδιά ηλικίας 6 
εβδομάδων έως 5 ετών Σε κλινικές μελέτες, το Prevenar 13 προκάλεσε μία ανοσολογική ανταπόκριση 
σε όλους τους 13 ορότυπους που περιλαμβάνονται στο εμβόλιο. Η ανοσολογική απόκριση για τον 
ορότυπο 3 μετά την αναμνηστική δόση δεν ήταν αυξημένη πάνω από τα επίπεδα που παρατηρήθηκαν 
μετά την αρχική σειρά εμβολιασμού σε βρέφη˙ η κλινική συσχέτιση αυτής της παρατηρήσης σχετικά με 
την πρόκληση ανοσοποιητικής μνήμης έναντι του ορότυπου 3 είναι άγνωστη. Τα ποσοστά των 
συμμετεχόντων που ανταποκρίθηκαν με επαρκή επαγωγή λειτουργικών αντισωμάτων (τίτλοι OPA ≥ 1:8) 
στους ορότυπους 1, 3 και 5 ήταν υψηλά. Ωστόσο, οι γεωμετρικοί μέσοι τίτλοι των λειτουργικών 
αντισωμάτων (OPA) ήταν χαμηλότεροι έναντι κάθε ενός από τους υπόλοιπους πρόσθετους ορότυπους του 
εμβολίου η κλινική συσχέτιση αυτής της παρατήρησης σχετικά με την προστατευτική δραστικότητα είναι 
άγνωστη. Περιορισμένα στοιχεία έχουν δείξει ότι το 7-δύναμο Prevenar (σειρά αρχικής ανοσοποίησης 
τριών δόσεων) επάγει αποδεκτή ανοσολογική απάντηση σε βρέφη με δρεπανοκυτταρική νόσο με ένα 
προφίλ ασφάλειας παρόμοιο με εκείνο που παρατηρήθηκε σε ομάδες μη υψηλού κινδύνου. Παιδιά 
νεότερα των 2 ετών πρέπει να λάβουν το κατάλληλο για την ηλικία τους σχήμα εμβολιασμού με 
Prevenar 13. Η χρήση του συζευγμένου πνευμονιοκοκκικού εμβολίου δεν αντικαθιστά τη χρήση του 
23-δύναμου πολυσακχαριδικού πνευμονιοκοκκικού εμβολίου σε παιδιά ηλικίας ≥  2 ετών με 
καταστάσεις που τα προδιαθέτουν σε αυξημένο κίνδυνο διεισδυτικής νόσου οφειλόμενης σε 
Streptococcus pneumoniae (όπως δρεπανοκυτταρική νόσο, ασπληνία, λοίμωξη με HIV, χρόνια νόσο ή 
ανοσοκαταστολή). Οποτεδήποτε συστήνεται, παιδιά σε κίνδυνο ηλικίας ≥  24 μηνών που έχουν 
ανοσοποιηθεί αρχικά με Prevenar  13, θα πρέπει να λαμβάνουν 23-δύναμο πολυσακχαριδικό 
πνευμονιοκοκκικό εμβόλιο. Το διάστημα μεταξύ του 13-δύναμου συζευγμένου πνευμονιοκοκκικού 
εμβολίου (Prevenar  13) και του 23-δύναμου πολυσακχαριδικού πνευμονιοκοκκικού εμβολίου δεν 
πρέπει να είναι μικρότερο των 8 εβδομάδων. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα που να υποδεικνύουν 
εάν η χορήγηση του 23-δύναμου πνευμονιοκοκκικού πολυσακχαριδικού εμβολίου σε παιδιά που δεν 
είχαν ή είχαν ανοσοποιηθεί με Prevenar 13, μπορεί να οδηγήσει σε μειωμένη ανταπόκριση σε επόμενες 
δόσεις του Prevenar 13. Κατά τη χορήγηση της αρχικής σειράς ανοσοποίησης σε ιδιαιτέρως πρόωρα 
βρέφη (διάρκεια κύησης ≤ 28 εβδομάδες), θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη ο πιθανός κίνδυνος άπνοιας 
και η ανάγκη παρακολούθησης της αναπνευστικής λειτουργίας για 48-72 ώρες, και ιδιαίτερα για τα 
βρέφη με προηγούμενο ιστορικό αναπνευστικής ανωριμότητας. Δεδομένου ότι το όφελος του 
εμβολιασμού σε αυτή την ομάδα βρεφών είναι υψηλό, ο εμβολιασμός δε θα πρέπει να αναστέλλεται ή να 
καθυστερεί. Για ορότυπους του εμβολίου, η προστασία έναντι της μέσης ωτίτιδας αναμένεται να είναι 
μικρότερη από την προστασία έναντι της διεισδυτικής νόσου. Επειδή η μέση ωτίτιδα προκαλείται από 
πολλούς μικροοργανισμούς εκτός των πνευμονιοκοκκικών οροτύπων που περιέχονται στο εμβόλιο, η 
προστασία από μέση ωτίτιδα οποιασδήποτε αιτιολογίας αναμένεται να είναι μικρή. Όταν το Prevenar 13 
χορηγείται ταυτόχρονα με το Infanrix hexa (DTPa-HBV-IPV/Hib), τα ποσοστά των εμπύρετων 
αντιδράσεων είναι παρόμοια με εκείνα που παρατηρήθηκαν με την ταυτόχρονη χορήγηση του Prevenar 
(7-δύναμο) και του Infanrix hexa. Παρατηρήθηκαν αυξημένα ποσοστά αναφοράς σπασμών (με ή χωρίς 
πυρετό) και υποτονικού υποαντιδραστικού επεισοδίου (HHE) με ταυτόχρονη χορήγηση του Prevenar 13 
και του Infanrix hexa. Η αντιπυρετική θεραπεία πρέπει να εφαρμόζεται σύμφωνα με τις τοπικές 
κατευθυντήριες γραμμές θεραπείας για τα παιδιά με διαταραχές με σπασμούς ή με ιστορικό πυρετικών 
σπασμών και για όλα τα παιδιά που παίρνουν Prevenar  13 ταυτόχρονα με εμβόλια που περιέχουν 
ολόκληρα κύτταρα κοκκύτη. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ: Η ανάλυση των ποσοστών αναφοράς μετά 
την κυκλοφορία του φαρμάκου υποδεικνύει έναν πιθανό αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης σπασμών, με ή 
χωρίς πυρετό, και HHE όταν συγκρίθηκαν ομάδες που ανέφεραν χρήση του Prevenar 13 με το Infanrix 
hexa με εκείνες που ανέφεραν χρήση μόνο του Prevenar 13. Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις που 
αναφέρθηκαν σε κλινικές μελέτες ή από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου για όλες τις 
ηλικιακές ομάδες, αναγράφονται σε αυτή την παράγραφο ανά κατηγορία οργανικού συστήματος σε 
φθίνουσα σειρά συχνότητας και σοβαρότητας. Η συχνότητα καθορίζεται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10), 
συχνές (≥1/100 έως < 1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), πολύ 
σπάνιες (<1/10.000), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Βρέφη 
και παιδιά ηλικίας 6 εβδομάδων έως 5 ετών Η ασφάλεια του εμβολίου αξιολογήθηκε σε ελεγχόμενες 
κλινικές μελέτες όπου 14.267 δόσεις χορηγήθηκαν σε 4.429 υγιή βρέφη από την ηλικία των 6 εβδομάδων 
στον πρώτο εμβολιασμό και ηλικίας 11-16 μηνών στην αναμνηστική δόση. Σε όλες τις μελέτες σε βρέφη, 
το Prevenar 13 συγχορηγήθηκε με καθιερωμένα παιδιατρικά εμβόλια. Επίσης αξιολογήθηκε η ασφάλεια 
σε 354 προηγουμένως μη εμβολιασμένα παιδιά (ηλικίας από 7 μηνών έως 5 χρονών). Οι πιο συχνές 
ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρθηκαν σε παιδιά ηλικίας 6 εβδομάδων έως 5 ετών ήταν 
αντιδράσεις στο σημείο εμβολιασμού, πυρετός, ευερεθιστότητα, μειωμένη όρεξη, και αυξημένος και/ή 
μειωμένος ύπνος. Σε μία κλινική μελέτη σε βρέφη που εμβολιάστηκαν τον 2ο, 3ο και 4ο μήνα της ηλικίας 
τους, αναφέρθηκε πυρετός ≥ 38°C σε υψηλότερο ποσοστό μεταξύ των βρεφών που έλαβαν Prevenar 
(7-δύναμο) ταυτόχρονα με Infanrix hexa (28,3% έως 42,3%) σε σχέση με βρέφη που έλαβαν μόνο Infanrix 
hexa (15,6% έως 23,1%). Μετά από μία αναμνηστική δόση σε ηλικία 12 έως 15 μηνών, αναφέρθηκε 
πυρετός ≥ 38°C στο 50,0 % των βρεφών που έλαβαν Prevenar (7-δύναμο) και Infanrix hexa ταυτόχρονα, 
σε σύγκριση με το 33,6% των βρεφών που έλαβαν Infanrix hexa μόνο. Οι αντιδράσεις αυτές ήταν κυρίως 

μέτριες (μικρότερες ή ίσες με 39°C) και παροδικές. Μία αύξηση των αντιδράσεων στο σημείο 
εμβολιασμού αναφέρθηκε σε παιδιά ηλικίας μεγαλύτερης των 12 μηνών συγκρινόμενα με τα ποσοστά 
που παρατηρήθηκαν σε βρέφη κατά τη διάρκεια της αρχικής σειράς ανοσοποίησης με Prevenar 13. 
Ανεπιθύμητες αντιδράσεις από κλινικές μελέτες: Σε κλινικές μελέτες, το προφίλ ασφαλείας του Prevenar 13 
ήταν παρόμοιο με αυτό του Prevenar. Οι ακόλουθες συχνότητες βασίζονται στις ανεπιθύμητες αντιδράσεις 
που αξιολογήθηκαν στις κλινικές μελέτες του Prevenar  13: Πολύ συχνές: Μειωμένη όρεξη, πυρεξία, 
ευερεθιστότητα, κάθε ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο ή άλγος/ευαισθησία, 
υπνηλία, πτωχή ποιότητα ύπνου, ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού ή σκλήρυνση/πρήξιμο 
2,5 cm-7,0 cm (μετά την αναμνηστική δόση και σε μεγαλύτερα παιδιά [ηλικίας 2 έως 5 ετών]). Συχνές: 
Έμετος, διάρροια, εξάνθημα, πυρεξία > 39°C, δυσκολία στην κίνηση στο σημείο εμβολιασμού (λόγω 
πόνου), ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού ή σκλήρυνση/πρήξιμο 2,5 cm-7,0 cm (μετά τη βρεφική σειρά 
ανοσοποίησης). Όχι συχνές: Σπασμοί (συμπεριλαμβανομένων των πυρετικών σπασμών), κνίδωση ή 
εξάνθημα ομοιάζον με κνιδωτικό, ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο > 7,0 cm, 
κλάμα. Σπάνιες: Αντίδραση υπερευαισθησίας συμπεριλαμβανομένου του οιδήματος προσώπου, 
δύσπνοιας, βρογχόσπασμου, υποτονικό-υποαντιδραστικό επεισόδιο. Ανεπιθύμητες αντιδράσεις του 
Prevenar 13 που βασίζονται στην εμπειρία μετά την κυκλοφορία: Παρότι οι ακόλουθες ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις του φαρμάκου δεν παρατηρήθηκαν στις κλινικές μελέτες του Prevenar 13 σε βρέφη και 
παιδιά, θεωρούνται ως ανεπιθύμητες ενέργειες του Prevenar 13, καθώς αναφέρθηκαν κατά τη διάρκεια 
της εμπειρίας μετά την κυκλοφορία. Καθώς οι αντιδράσεις αυτές προήλθαν από αυθόρμητες αναφορές, 
οι συχνότητες δεν μπορούσαν να καθοριστούν και ως εκ τούτου θεωρούνται ως μη γνωστές. 
Λεμφαδενοπάθεια (εντοπίζεται στην περιοχή του σημείου εμβολιασμού), αναφυλακτική/
αναφυλακτοειδής αντίδραση συμπεριλαμβανομένης της καταπληξίας, αγγειοοίδημα, πολύμορφο 
ερύθημα, κνίδωση στο σημείο εμβολιασμού, δερματίτιδα στο σημείο εμβολιασμού, κνησμός στο σημείο 
εμβολιασμού, έξαψη. Πρόσθετες πληροφορίες σε ειδικούς πληθυσμούς: Άπνοια σε ιδιαιτέρως πρόωρα 
βρέφη (διάρκεια κύησης ≤  28 εβδομάδες). Παιδιά και έφηβοι ηλικίας 6 έως 17 ετών. Η ασφάλεια 
εκτιμήθηκε σε 592 (294 παιδιά ηλικίας 5 έως 10 ετών τα οποία είχαν προηγουμένως ανοσοποιηθεί με μία 
τουλάχιστον δόση του Prevenar και 298 παιδιά ηλικίας 10 έως 17 ετών τα οποία δεν είχαν λάβει 
πνευμονιοκοκκικό εμβόλιο). Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 6 έως 
17 ετών ήταν: Πολύ συχνές: Μειωμένη όρεξη, ευερεθιστότητα, κάθε ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού, 
σκλήρυνση/πρήξιμο ή άλγος/ευαισθησία, υπνηλία, πτωχή ποιότητα ύπνου, ευαισθησία στο σημείο 
εμβολιασμού (συμπεριλαμβανομένης δυσκολίας στην κίνηση). Συχνές: Κεφαλαλγίες, έμετος, διάρροια, 
εξάνθημα, κνίδωση ή εξάνθημα ομοιάζον με κνιδωτικό, πυρεξία. Άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες οι 
οποίες έχουν προηγουμένως παρατηρηθεί σε βρέφη και παιδιά ηλικίας 6 εβδομάδων έως 5 ετών μπορεί 
επίσης να σχετίζονται και με αυτή την ηλικιακή ομάδα αλλά δεν παρατηρήθηκαν στη μελέτη αυτή πιθανόν 
λόγω του μικρού μεγέθους δείγματος. Επιπλέον πληροφορίες για τους ειδικούς πληθυσμούς Τα παιδιά 
και οι έφηβοι με δρεπανοκυτταρική νόσο, λοίμωξη από HIV ή μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών 
κυττάρων παρουσιάζουν παρόμοιες συχνότητες εμφάνισης ανεπιθύμητων αντιδράσεων, με εξαίρεση τις 
κεφαλαλγίες, τον έμετο, τη διάρροια, την πυρεξία, την κόπωση, την αρθραλγία και τη μυαλγία, η εμφάνιση 
των οποίων ήταν πολύ συχνή. Ενήλικες ≥18 ετών και ηλικιωμένοι Η ασφάλεια εκτιμήθηκε σε 7 κλινικές 
μελέτες που συμπεριελάμβαναν 91.593 ενήλικες ηλικίας από 18 έως 101 ετών. Το Prevenar  13 
χορηγήθηκε σε 48.806 ενήλικες· 2.616 (5,4 %) ηλικίας 50 έως 64 ετών και 45.291 (92,8 %) ηλικίας 65 ετών 
και άνω. Η μία από τις 7 μελέτες συμπεριλάμβανε ομάδα ενηλίκων (n=899) ηλικίας 18 έως 49 ετών που 
έλαβαν Prevenar 13 και δεν είχαν προηγουμένως εμβολιασθεί με το 23-δύναμο πνευμονιοκοκκικό 
πολυσακχαριδικό εμβόλιο. Από αυτούς που έλαβαν Prevenar 13, 1.916 ενήλικες είχαν προηγουμένως 
εμβολιασθεί με το 23-δύναμο πνευμονιοκοκκικό πολυσακχαριδικό εμβόλιο τουλάχιστον 3 χρόνια πριν 
από τη μελέτη εμβολιασμού και 46.890 ήταν ανεμβολίαστοι με το 23-δύναμο πνευμονιοκοκκικό 
πολυσακχαριδικό εμβόλιο. Τάση μικρότερης συχνότητας ανεπιθύμητων ενεργειών συνδέθηκε με άτομα 
μεγαλύτερης ηλικίας: ενήλικες ηλικίας >  65 ετών (ανεξάρτητα από προηγούμενη κατάσταση 
εμβολιασμού για πνευμονιόκοκκο) ανέφεραν γενικότερα λιγότερες ανεπιθύμητες αντιδράσεις από τους 
νεότερους ενήλικες, με τις ανεπιθύμητες ενέργειες γενικά πιο συχνές στους πιο νέους ενήλικες, ηλικίας 18 
έως 29 ετών. Συνολικά, οι κατηγορίες συχνότητας ήταν παρόμοιες για όλες τις ηλικιακές ομάδες, με 
εξαίρεση τον έμετο, ο οποίος ήταν πολύ συχνός (≥ 1/10) στους ενήλικες ηλικίας 18 έως 49 ετών και 
συχνός (≥ 1/100 έως < 1/10) σε όλες τις άλλες ηλικιακές ομάδες, ενώ η πυρεξία ήταν πολύ συχνή στους 
ενήλικες ηλικίας 18 έως 29 ετών και συχνή σε όλες τις άλλες ηλικιακές ομάδες. Οξύ άλγος/ευαισθησία στο 
σημείο εμβολιασμού και έντονος περιορισμός της κίνησης του βραχίονα ήταν πολύ συχνές ανεπιθύμητες 
ενέργειες στους ενήλικες ηλικίας 18 έως 39 ετών και συχνές σε όλες τις άλλες ηλικιακές ομάδες. 
Ανεπιθύμητες αντιδράσεις από κλινικές μελέτες Τοπικές αντιδράσεις και συστηματικά συμβάματα 
καταγράφηκαν καθημερινά μετά από κάθε εμβολιασμό για 14 ημέρες σε 6 μελέτες και για 7 ημέρες στην 
εναπομένουσα μελέτη. Οι ακόλουθες συχνότητες βασίζονται στις ανεπιθύμητες αντιδράσεις που 
αξιολογήθηκαν στις κλινικές μελέτες του Prevenar  13 σε ενήλικες: Πολύ συχνές: Μειωμένη όρεξη, 
κεφαλαλγίες, διάρροια, έμετος (σε ενήλικες ηλικίας 18 έως 49 ετών), εξάνθημα, ρίγη, κόπωση, ερύθημα 
στο σημείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο στο σημείο εμβολιασμού, άλγος/ευαισθησία στο σημείο 
εμβολιασμού (οξύ άλγος/ευαισθησία στο σημείο εμβολιασμού πολύ συχνό σε ενήλικες ηλικίας 18 έως 39 
ετών), περιορισμός της κίνησης του βραχίονα (έντονος περιορισμός της κίνησης του βραχίονα πολύ 
συχνός σε ενήλικες ηλικίας 18 έως 39 ετών), αρθραλγία, μυαλγία. Συχνές: Έμετος (σε ενήλικες ηλικίας 50 
ετών και άνω), πυρεξία (πολύ συχνή σε ενήλικες ηλικίας 18 έως 29 ετών). Όχι συχνές: Ναυτία, αντίδραση 
υπερευαισθησίας συμπεριλαμβανομένου του οιδήματος προσώπου, δύσπνοιας, βρογχόσπασμου, 
λεμφαδενοπάθεια εντοπισμένη στην περιοχή του σημείου εμβολιασμού. Συνολικά, δεν παρατηρήθηκαν 
σημαντικές διαφορές στις συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών όταν το Prevenar 13 χορηγήθηκε σε 
ενήλικες που είχαν προηγουμένως εμβολιασθεί με το πολυσακχαριδικό πνευμονιοκοκκικό εμβόλιο. 
Επιπλέον πληροφορίες για τους ειδικούς πληθυσμούς Οι ενήλικες με λοίμωξη από HIV έχουν παρόμοιες 
συχνότητες ανεπιθύμητων αντιδράσεων, με εξαίρεση την πυρεξία και τον έμετο που ήταν πολύ συχνές 
και τη ναυτία που ήταν συχνή. Οι ενήλικες με μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών κυττάρων έχουν 
παρόμοιες συχνότητες εμφάνισης ανεπιθύμητων αντιδράσεων, με εξαίρεση την πυρεξία και τον έμετο 
που ήταν πολύ συχνές. Μεγαλύτερη συχνότητα σε ορισμένες αναμενόμενες συστηματικές αντιδράσεις 
παρατηρήθηκε όταν το Prevenar 13 χορηγήθηκε ταυτόχρονα με το τριδύναμο αδρανοποιημένο εμβόλιο 
κατά της γρίπης (TIV) συγκριτικά με τη χορήγηση TIV μόνο (κεφαλαλγία, ρίγη, εξάνθημα, μειωμένη όρεξη, 
αρθραλγία και μυαλγία) ή με τη χορήγηση Prevenar 13 μόνο (κεφαλαλγία, κόπωση, ρίγη, μειωμένη 
όρεξη και αρθραλγία). Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά 
πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του 
φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-
κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής 
περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω: Ελλάδα, 
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 
32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr Κύπρος, Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, 
Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs 
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Pfizer Limited, Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
Ηνωμένο Βασίλειο. ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ Ελλάδα: PFIZER ΕΛΛΑΣ A.E., Λ. Μεσογείων 243, 154 51 
Ν. Ψυχικό, Αθήνα, Τηλ.: 210 6785800 Κύπρος: PFIZER ΕΛΛΑΣ Α.Ε. (CYPRUS BRANCH), Λ. Διγενή Ακρίτα 
57, 1070 Λευκωσία, Κύπρος Τηλ.: +357 22 817690. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/09/590/002 
- 1 προγεμισμένη σύριγγα μίας δόσης (0,5 ml) με χωριστή βελόνα. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / 
ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: 09-12-2009 / 18-09-2014. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 
10/2015. ΛΙΑΝΙΚΕΣ ΚΑΙ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΕΣ 
ΤΙΜΕΣ Ελλάδα: Λ.Τ.: 63,07 €, Ν.Τ.: 39,82 € 
Κύπρος: Λ.Τ.: 75,90 €
ΜΕ ΑΠΛΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ.
ΓΙΑ ΠΛΗΡΕΙΣ ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ 
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΑΡΑΚΑΛΕΙΣΘΕ ΝΑ 
ΑΠΕΥΘΥΝΕΣΤΕ ΣΤΗΝ ΕΤΑΙΡΙΑ.



ΣΥΝΤΕΤΜΗΜΕΝΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
PREVENAR 13

Πνευμονιοκοκκικός πολυσακχαριδικός ορότυπος
11, 31, 41, 51, 6A1, 6B1, 7F1, 9V1, 141, 18C1, 19A1, 19F1, 23F1

(1Συζευγμένος με την CRM197 πρωτεΐνη‑φορέα και προσροφημένος σε φωσφορικό αργίλιο)
ΕΝΕΣΙΜΟ ΕΝΑΙΩΡΗΜΑ 0,5 ML/PF.SYR

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Ενεργητική ανοσοποίηση για την πρόληψη της διεισδυτικής νόσου, της πνευμονίας και της 
οξείας μέσης ωτίτιδας που προκαλούνται από το Streptococcus pneumoniae σε βρέφη, παιδιά και 
εφήβους ηλικίας από 6 εβδομάδων έως 17 ετών. Ενεργητική ανοσοποίηση για την πρόληψη της 
διεισδυτικής νόσου και της πνευμονίας που προκαλούνται από το Streptococcus pneumoniae, σε 
ενήλικες ≥18 ετών και στους ηλικιωμένους. Η χρήση του Prevenar 13 πρέπει να καθορίζεται με βάση τις 
επίσημες συστάσεις, λαμβάνοντας υπόψη τον κίνδυνο της διεισδυτικής νόσου και της πνευμονίας στις 
διάφορες ηλικιακές ομάδες, υποκείμενες συνοσηρότητες όπως και τη διακύμανση στην επιδημιολογία 
των οροτύπων στις διάφορες γεωγραφικές περιοχές. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Υπερευαισθησία στις δραστικές 
ουσίες, σε κάποιο από τα έκδοχα ή στη διφθεριτική ανατοξίνη. Όπως και με τα άλλα εμβόλια, η χορήγηση 
του Prevenar 13 θα πρέπει να αναβάλλεται σε άτομα που υποφέρουν από οξεία, σοβαρή εμπύρετη νόσο. 
Ωστόσο, η παρουσία μίας ελάσσονος λοίμωξης, όπως ένα κρυολόγημα, δεν θα πρέπει να οδηγεί σε 
αναβολή του εμβολιασμού. ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ: Το 
Prevenar 13 δεν πρέπει να χορηγείται ενδαγγειακά. Όπως με όλα τα ενέσιμα εμβόλια, πρέπει να είναι 
άμεσα διαθέσιμη η κατάλληλη ιατρική θεραπεία και επίβλεψη κατά τη σπάνια περίπτωση ενός 
αναφυλακτικού επεισοδίου μετά από τη χορήγηση του εμβολίου. Αυτό το εμβόλιο δεν πρέπει να 
χορηγείται ως μία ενδομυϊκή ένεση σε άτομα με θρομβοπενία ή άλλη διαταραχή της πήξης του αίματος 
που μπορεί να συνιστά αντένδειξη για ενδομυϊκή ένεση, αλλά μπορεί να χορηγείται υποδορίως εάν το 
δυνητικό όφελος αντισταθμίζει ξεκάθαρα τους κινδύνους. Το Prevenar 13 θα προστατεύει μόνο από τους 
ορότυπους του Streptococcus pneumoniae που περιέχονται στο εμβόλιο και δε θα προστατεύει από 
άλλους μικροοργανισμούς που προκαλούν διεισδυτική νόσο, πνευμονία ή μέση ωτίτιδα. Όπως με κάθε 
εμβόλιο, το Prevenar 13 ενδέχεται να μην προστατεύει από την πνευμονιοκοκκική νόσο όλα τα άτομα στα 
οποία χορηγείται. Για τα πλέον πρόσφατα επιδημιολογικά στοιχεία στη χώρα σας, συμβουλευθείτε τον 
αρμόδιο εθνικό οργανισμό. Άτομα με διαταραχή στην ανοσολογική απόκριση, είτε οφειλόμενη σε χρήση 
ανοσοκατασταλτικής θεραπείας, γενετική ανωμαλία, λοίμωξη από τον ιό ανθρώπινης ανοσοανεπάρκειας 
(HIV) ή άλλες αιτίες, μπορεί να έχουν μειωμένη αντισωματική απάντηση στην ενεργητική ανοσοποίηση. 
Υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα ασφάλειας και ανοσογονικότητας για περιορισμένο αριθμό ατόμων με 
δρεπανοκυτταρική νόσο, λοίμωξη από HIV ή μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών κυττάρων. Δεν 
υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία ασφάλειας και ανοσογονικότητας για το Prevenar 13 σε άτομα άλλων 
ειδικών ανοσοκατεσταλμένων ομάδων (π.χ. με κακοήθειες ή νεφρωσικό σύνδρομο) και ο εμβολιασμός 
θα πρέπει να αξιολογείται ανά ασθενή. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol 
νατρίου (23 mg) ανά δόση, δηλαδή είναι ουσιαστικά «ελεύθερο νατρίου». Βρέφη και παιδιά ηλικίας 6 
εβδομάδων έως 5 ετών Σε κλινικές μελέτες, το Prevenar 13 προκάλεσε μία ανοσολογική ανταπόκριση 
σε όλους τους 13 ορότυπους που περιλαμβάνονται στο εμβόλιο. Η ανοσολογική απόκριση για τον 
ορότυπο 3 μετά την αναμνηστική δόση δεν ήταν αυξημένη πάνω από τα επίπεδα που παρατηρήθηκαν 
μετά την αρχική σειρά εμβολιασμού σε βρέφη˙ η κλινική συσχέτιση αυτής της παρατηρήσης σχετικά με 
την πρόκληση ανοσοποιητικής μνήμης έναντι του ορότυπου 3 είναι άγνωστη. Τα ποσοστά των 
συμμετεχόντων που ανταποκρίθηκαν με επαρκή επαγωγή λειτουργικών αντισωμάτων (τίτλοι OPA ≥ 1:8) 
στους ορότυπους 1, 3 και 5 ήταν υψηλά. Ωστόσο, οι γεωμετρικοί μέσοι τίτλοι των λειτουργικών 
αντισωμάτων (OPA) ήταν χαμηλότεροι έναντι κάθε ενός από τους υπόλοιπους πρόσθετους ορότυπους του 
εμβολίου η κλινική συσχέτιση αυτής της παρατήρησης σχετικά με την προστατευτική δραστικότητα είναι 
άγνωστη. Περιορισμένα στοιχεία έχουν δείξει ότι το 7-δύναμο Prevenar (σειρά αρχικής ανοσοποίησης 
τριών δόσεων) επάγει αποδεκτή ανοσολογική απάντηση σε βρέφη με δρεπανοκυτταρική νόσο με ένα 
προφίλ ασφάλειας παρόμοιο με εκείνο που παρατηρήθηκε σε ομάδες μη υψηλού κινδύνου. Παιδιά 
νεότερα των 2 ετών πρέπει να λάβουν το κατάλληλο για την ηλικία τους σχήμα εμβολιασμού με 
Prevenar 13. Η χρήση του συζευγμένου πνευμονιοκοκκικού εμβολίου δεν αντικαθιστά τη χρήση του 
23-δύναμου πολυσακχαριδικού πνευμονιοκοκκικού εμβολίου σε παιδιά ηλικίας ≥  2 ετών με 
καταστάσεις που τα προδιαθέτουν σε αυξημένο κίνδυνο διεισδυτικής νόσου οφειλόμενης σε 
Streptococcus pneumoniae (όπως δρεπανοκυτταρική νόσο, ασπληνία, λοίμωξη με HIV, χρόνια νόσο ή 
ανοσοκαταστολή). Οποτεδήποτε συστήνεται, παιδιά σε κίνδυνο ηλικίας ≥  24 μηνών που έχουν 
ανοσοποιηθεί αρχικά με Prevenar  13, θα πρέπει να λαμβάνουν 23-δύναμο πολυσακχαριδικό 
πνευμονιοκοκκικό εμβόλιο. Το διάστημα μεταξύ του 13-δύναμου συζευγμένου πνευμονιοκοκκικού 
εμβολίου (Prevenar  13) και του 23-δύναμου πολυσακχαριδικού πνευμονιοκοκκικού εμβολίου δεν 
πρέπει να είναι μικρότερο των 8 εβδομάδων. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα που να υποδεικνύουν 
εάν η χορήγηση του 23-δύναμου πνευμονιοκοκκικού πολυσακχαριδικού εμβολίου σε παιδιά που δεν 
είχαν ή είχαν ανοσοποιηθεί με Prevenar 13, μπορεί να οδηγήσει σε μειωμένη ανταπόκριση σε επόμενες 
δόσεις του Prevenar 13. Κατά τη χορήγηση της αρχικής σειράς ανοσοποίησης σε ιδιαιτέρως πρόωρα 
βρέφη (διάρκεια κύησης ≤ 28 εβδομάδες), θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη ο πιθανός κίνδυνος άπνοιας 
και η ανάγκη παρακολούθησης της αναπνευστικής λειτουργίας για 48-72 ώρες, και ιδιαίτερα για τα 
βρέφη με προηγούμενο ιστορικό αναπνευστικής ανωριμότητας. Δεδομένου ότι το όφελος του 
εμβολιασμού σε αυτή την ομάδα βρεφών είναι υψηλό, ο εμβολιασμός δε θα πρέπει να αναστέλλεται ή να 
καθυστερεί. Για ορότυπους του εμβολίου, η προστασία έναντι της μέσης ωτίτιδας αναμένεται να είναι 
μικρότερη από την προστασία έναντι της διεισδυτικής νόσου. Επειδή η μέση ωτίτιδα προκαλείται από 
πολλούς μικροοργανισμούς εκτός των πνευμονιοκοκκικών οροτύπων που περιέχονται στο εμβόλιο, η 
προστασία από μέση ωτίτιδα οποιασδήποτε αιτιολογίας αναμένεται να είναι μικρή. Όταν το Prevenar 13 
χορηγείται ταυτόχρονα με το Infanrix hexa (DTPa-HBV-IPV/Hib), τα ποσοστά των εμπύρετων 
αντιδράσεων είναι παρόμοια με εκείνα που παρατηρήθηκαν με την ταυτόχρονη χορήγηση του Prevenar 
(7-δύναμο) και του Infanrix hexa. Παρατηρήθηκαν αυξημένα ποσοστά αναφοράς σπασμών (με ή χωρίς 
πυρετό) και υποτονικού υποαντιδραστικού επεισοδίου (HHE) με ταυτόχρονη χορήγηση του Prevenar 13 
και του Infanrix hexa. Η αντιπυρετική θεραπεία πρέπει να εφαρμόζεται σύμφωνα με τις τοπικές 
κατευθυντήριες γραμμές θεραπείας για τα παιδιά με διαταραχές με σπασμούς ή με ιστορικό πυρετικών 
σπασμών και για όλα τα παιδιά που παίρνουν Prevenar  13 ταυτόχρονα με εμβόλια που περιέχουν 
ολόκληρα κύτταρα κοκκύτη. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ: Η ανάλυση των ποσοστών αναφοράς μετά 
την κυκλοφορία του φαρμάκου υποδεικνύει έναν πιθανό αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης σπασμών, με ή 
χωρίς πυρετό, και HHE όταν συγκρίθηκαν ομάδες που ανέφεραν χρήση του Prevenar 13 με το Infanrix 
hexa με εκείνες που ανέφεραν χρήση μόνο του Prevenar 13. Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις που 
αναφέρθηκαν σε κλινικές μελέτες ή από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου για όλες τις 
ηλικιακές ομάδες, αναγράφονται σε αυτή την παράγραφο ανά κατηγορία οργανικού συστήματος σε 
φθίνουσα σειρά συχνότητας και σοβαρότητας. Η συχνότητα καθορίζεται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10), 
συχνές (≥1/100 έως < 1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), πολύ 
σπάνιες (<1/10.000), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Βρέφη 
και παιδιά ηλικίας 6 εβδομάδων έως 5 ετών Η ασφάλεια του εμβολίου αξιολογήθηκε σε ελεγχόμενες 
κλινικές μελέτες όπου 14.267 δόσεις χορηγήθηκαν σε 4.429 υγιή βρέφη από την ηλικία των 6 εβδομάδων 
στον πρώτο εμβολιασμό και ηλικίας 11-16 μηνών στην αναμνηστική δόση. Σε όλες τις μελέτες σε βρέφη, 
το Prevenar 13 συγχορηγήθηκε με καθιερωμένα παιδιατρικά εμβόλια. Επίσης αξιολογήθηκε η ασφάλεια 
σε 354 προηγουμένως μη εμβολιασμένα παιδιά (ηλικίας από 7 μηνών έως 5 χρονών). Οι πιο συχνές 
ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρθηκαν σε παιδιά ηλικίας 6 εβδομάδων έως 5 ετών ήταν 
αντιδράσεις στο σημείο εμβολιασμού, πυρετός, ευερεθιστότητα, μειωμένη όρεξη, και αυξημένος και/ή 
μειωμένος ύπνος. Σε μία κλινική μελέτη σε βρέφη που εμβολιάστηκαν τον 2ο, 3ο και 4ο μήνα της ηλικίας 
τους, αναφέρθηκε πυρετός ≥ 38°C σε υψηλότερο ποσοστό μεταξύ των βρεφών που έλαβαν Prevenar 
(7-δύναμο) ταυτόχρονα με Infanrix hexa (28,3% έως 42,3%) σε σχέση με βρέφη που έλαβαν μόνο Infanrix 
hexa (15,6% έως 23,1%). Μετά από μία αναμνηστική δόση σε ηλικία 12 έως 15 μηνών, αναφέρθηκε 
πυρετός ≥ 38°C στο 50,0 % των βρεφών που έλαβαν Prevenar (7-δύναμο) και Infanrix hexa ταυτόχρονα, 
σε σύγκριση με το 33,6% των βρεφών που έλαβαν Infanrix hexa μόνο. Οι αντιδράσεις αυτές ήταν κυρίως 

μέτριες (μικρότερες ή ίσες με 39°C) και παροδικές. Μία αύξηση των αντιδράσεων στο σημείο 
εμβολιασμού αναφέρθηκε σε παιδιά ηλικίας μεγαλύτερης των 12 μηνών συγκρινόμενα με τα ποσοστά 
που παρατηρήθηκαν σε βρέφη κατά τη διάρκεια της αρχικής σειράς ανοσοποίησης με Prevenar 13. 
Ανεπιθύμητες αντιδράσεις από κλινικές μελέτες: Σε κλινικές μελέτες, το προφίλ ασφαλείας του Prevenar 13 
ήταν παρόμοιο με αυτό του Prevenar. Οι ακόλουθες συχνότητες βασίζονται στις ανεπιθύμητες αντιδράσεις 
που αξιολογήθηκαν στις κλινικές μελέτες του Prevenar  13: Πολύ συχνές: Μειωμένη όρεξη, πυρεξία, 
ευερεθιστότητα, κάθε ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο ή άλγος/ευαισθησία, 
υπνηλία, πτωχή ποιότητα ύπνου, ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού ή σκλήρυνση/πρήξιμο 
2,5 cm-7,0 cm (μετά την αναμνηστική δόση και σε μεγαλύτερα παιδιά [ηλικίας 2 έως 5 ετών]). Συχνές: 
Έμετος, διάρροια, εξάνθημα, πυρεξία > 39°C, δυσκολία στην κίνηση στο σημείο εμβολιασμού (λόγω 
πόνου), ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού ή σκλήρυνση/πρήξιμο 2,5 cm-7,0 cm (μετά τη βρεφική σειρά 
ανοσοποίησης). Όχι συχνές: Σπασμοί (συμπεριλαμβανομένων των πυρετικών σπασμών), κνίδωση ή 
εξάνθημα ομοιάζον με κνιδωτικό, ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο > 7,0 cm, 
κλάμα. Σπάνιες: Αντίδραση υπερευαισθησίας συμπεριλαμβανομένου του οιδήματος προσώπου, 
δύσπνοιας, βρογχόσπασμου, υποτονικό-υποαντιδραστικό επεισόδιο. Ανεπιθύμητες αντιδράσεις του 
Prevenar 13 που βασίζονται στην εμπειρία μετά την κυκλοφορία: Παρότι οι ακόλουθες ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις του φαρμάκου δεν παρατηρήθηκαν στις κλινικές μελέτες του Prevenar 13 σε βρέφη και 
παιδιά, θεωρούνται ως ανεπιθύμητες ενέργειες του Prevenar 13, καθώς αναφέρθηκαν κατά τη διάρκεια 
της εμπειρίας μετά την κυκλοφορία. Καθώς οι αντιδράσεις αυτές προήλθαν από αυθόρμητες αναφορές, 
οι συχνότητες δεν μπορούσαν να καθοριστούν και ως εκ τούτου θεωρούνται ως μη γνωστές. 
Λεμφαδενοπάθεια (εντοπίζεται στην περιοχή του σημείου εμβολιασμού), αναφυλακτική/
αναφυλακτοειδής αντίδραση συμπεριλαμβανομένης της καταπληξίας, αγγειοοίδημα, πολύμορφο 
ερύθημα, κνίδωση στο σημείο εμβολιασμού, δερματίτιδα στο σημείο εμβολιασμού, κνησμός στο σημείο 
εμβολιασμού, έξαψη. Πρόσθετες πληροφορίες σε ειδικούς πληθυσμούς: Άπνοια σε ιδιαιτέρως πρόωρα 
βρέφη (διάρκεια κύησης ≤  28 εβδομάδες). Παιδιά και έφηβοι ηλικίας 6 έως 17 ετών. Η ασφάλεια 
εκτιμήθηκε σε 592 (294 παιδιά ηλικίας 5 έως 10 ετών τα οποία είχαν προηγουμένως ανοσοποιηθεί με μία 
τουλάχιστον δόση του Prevenar και 298 παιδιά ηλικίας 10 έως 17 ετών τα οποία δεν είχαν λάβει 
πνευμονιοκοκκικό εμβόλιο). Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 6 έως 
17 ετών ήταν: Πολύ συχνές: Μειωμένη όρεξη, ευερεθιστότητα, κάθε ερύθημα στο σημείο εμβολιασμού, 
σκλήρυνση/πρήξιμο ή άλγος/ευαισθησία, υπνηλία, πτωχή ποιότητα ύπνου, ευαισθησία στο σημείο 
εμβολιασμού (συμπεριλαμβανομένης δυσκολίας στην κίνηση). Συχνές: Κεφαλαλγίες, έμετος, διάρροια, 
εξάνθημα, κνίδωση ή εξάνθημα ομοιάζον με κνιδωτικό, πυρεξία. Άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες οι 
οποίες έχουν προηγουμένως παρατηρηθεί σε βρέφη και παιδιά ηλικίας 6 εβδομάδων έως 5 ετών μπορεί 
επίσης να σχετίζονται και με αυτή την ηλικιακή ομάδα αλλά δεν παρατηρήθηκαν στη μελέτη αυτή πιθανόν 
λόγω του μικρού μεγέθους δείγματος. Επιπλέον πληροφορίες για τους ειδικούς πληθυσμούς Τα παιδιά 
και οι έφηβοι με δρεπανοκυτταρική νόσο, λοίμωξη από HIV ή μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών 
κυττάρων παρουσιάζουν παρόμοιες συχνότητες εμφάνισης ανεπιθύμητων αντιδράσεων, με εξαίρεση τις 
κεφαλαλγίες, τον έμετο, τη διάρροια, την πυρεξία, την κόπωση, την αρθραλγία και τη μυαλγία, η εμφάνιση 
των οποίων ήταν πολύ συχνή. Ενήλικες ≥18 ετών και ηλικιωμένοι Η ασφάλεια εκτιμήθηκε σε 7 κλινικές 
μελέτες που συμπεριελάμβαναν 91.593 ενήλικες ηλικίας από 18 έως 101 ετών. Το Prevenar  13 
χορηγήθηκε σε 48.806 ενήλικες· 2.616 (5,4 %) ηλικίας 50 έως 64 ετών και 45.291 (92,8 %) ηλικίας 65 ετών 
και άνω. Η μία από τις 7 μελέτες συμπεριλάμβανε ομάδα ενηλίκων (n=899) ηλικίας 18 έως 49 ετών που 
έλαβαν Prevenar 13 και δεν είχαν προηγουμένως εμβολιασθεί με το 23-δύναμο πνευμονιοκοκκικό 
πολυσακχαριδικό εμβόλιο. Από αυτούς που έλαβαν Prevenar 13, 1.916 ενήλικες είχαν προηγουμένως 
εμβολιασθεί με το 23-δύναμο πνευμονιοκοκκικό πολυσακχαριδικό εμβόλιο τουλάχιστον 3 χρόνια πριν 
από τη μελέτη εμβολιασμού και 46.890 ήταν ανεμβολίαστοι με το 23-δύναμο πνευμονιοκοκκικό 
πολυσακχαριδικό εμβόλιο. Τάση μικρότερης συχνότητας ανεπιθύμητων ενεργειών συνδέθηκε με άτομα 
μεγαλύτερης ηλικίας: ενήλικες ηλικίας >  65 ετών (ανεξάρτητα από προηγούμενη κατάσταση 
εμβολιασμού για πνευμονιόκοκκο) ανέφεραν γενικότερα λιγότερες ανεπιθύμητες αντιδράσεις από τους 
νεότερους ενήλικες, με τις ανεπιθύμητες ενέργειες γενικά πιο συχνές στους πιο νέους ενήλικες, ηλικίας 18 
έως 29 ετών. Συνολικά, οι κατηγορίες συχνότητας ήταν παρόμοιες για όλες τις ηλικιακές ομάδες, με 
εξαίρεση τον έμετο, ο οποίος ήταν πολύ συχνός (≥ 1/10) στους ενήλικες ηλικίας 18 έως 49 ετών και 
συχνός (≥ 1/100 έως < 1/10) σε όλες τις άλλες ηλικιακές ομάδες, ενώ η πυρεξία ήταν πολύ συχνή στους 
ενήλικες ηλικίας 18 έως 29 ετών και συχνή σε όλες τις άλλες ηλικιακές ομάδες. Οξύ άλγος/ευαισθησία στο 
σημείο εμβολιασμού και έντονος περιορισμός της κίνησης του βραχίονα ήταν πολύ συχνές ανεπιθύμητες 
ενέργειες στους ενήλικες ηλικίας 18 έως 39 ετών και συχνές σε όλες τις άλλες ηλικιακές ομάδες. 
Ανεπιθύμητες αντιδράσεις από κλινικές μελέτες Τοπικές αντιδράσεις και συστηματικά συμβάματα 
καταγράφηκαν καθημερινά μετά από κάθε εμβολιασμό για 14 ημέρες σε 6 μελέτες και για 7 ημέρες στην 
εναπομένουσα μελέτη. Οι ακόλουθες συχνότητες βασίζονται στις ανεπιθύμητες αντιδράσεις που 
αξιολογήθηκαν στις κλινικές μελέτες του Prevenar  13 σε ενήλικες: Πολύ συχνές: Μειωμένη όρεξη, 
κεφαλαλγίες, διάρροια, έμετος (σε ενήλικες ηλικίας 18 έως 49 ετών), εξάνθημα, ρίγη, κόπωση, ερύθημα 
στο σημείο εμβολιασμού, σκλήρυνση/πρήξιμο στο σημείο εμβολιασμού, άλγος/ευαισθησία στο σημείο 
εμβολιασμού (οξύ άλγος/ευαισθησία στο σημείο εμβολιασμού πολύ συχνό σε ενήλικες ηλικίας 18 έως 39 
ετών), περιορισμός της κίνησης του βραχίονα (έντονος περιορισμός της κίνησης του βραχίονα πολύ 
συχνός σε ενήλικες ηλικίας 18 έως 39 ετών), αρθραλγία, μυαλγία. Συχνές: Έμετος (σε ενήλικες ηλικίας 50 
ετών και άνω), πυρεξία (πολύ συχνή σε ενήλικες ηλικίας 18 έως 29 ετών). Όχι συχνές: Ναυτία, αντίδραση 
υπερευαισθησίας συμπεριλαμβανομένου του οιδήματος προσώπου, δύσπνοιας, βρογχόσπασμου, 
λεμφαδενοπάθεια εντοπισμένη στην περιοχή του σημείου εμβολιασμού. Συνολικά, δεν παρατηρήθηκαν 
σημαντικές διαφορές στις συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών όταν το Prevenar 13 χορηγήθηκε σε 
ενήλικες που είχαν προηγουμένως εμβολιασθεί με το πολυσακχαριδικό πνευμονιοκοκκικό εμβόλιο. 
Επιπλέον πληροφορίες για τους ειδικούς πληθυσμούς Οι ενήλικες με λοίμωξη από HIV έχουν παρόμοιες 
συχνότητες ανεπιθύμητων αντιδράσεων, με εξαίρεση την πυρεξία και τον έμετο που ήταν πολύ συχνές 
και τη ναυτία που ήταν συχνή. Οι ενήλικες με μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών κυττάρων έχουν 
παρόμοιες συχνότητες εμφάνισης ανεπιθύμητων αντιδράσεων, με εξαίρεση την πυρεξία και τον έμετο 
που ήταν πολύ συχνές. Μεγαλύτερη συχνότητα σε ορισμένες αναμενόμενες συστηματικές αντιδράσεις 
παρατηρήθηκε όταν το Prevenar 13 χορηγήθηκε ταυτόχρονα με το τριδύναμο αδρανοποιημένο εμβόλιο 
κατά της γρίπης (TIV) συγκριτικά με τη χορήγηση TIV μόνο (κεφαλαλγία, ρίγη, εξάνθημα, μειωμένη όρεξη, 
αρθραλγία και μυαλγία) ή με τη χορήγηση Prevenar 13 μόνο (κεφαλαλγία, κόπωση, ρίγη, μειωμένη 
όρεξη και αρθραλγία). Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά 
πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του 
φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-
κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής 
περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω: Ελλάδα, 
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 
32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr Κύπρος, Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, 
Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs 
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Pfizer Limited, Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
Ηνωμένο Βασίλειο. ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ Ελλάδα: PFIZER ΕΛΛΑΣ A.E., Λ. Μεσογείων 243, 154 51 
Ν. Ψυχικό, Αθήνα, Τηλ.: 210 6785800 Κύπρος: PFIZER ΕΛΛΑΣ Α.Ε. (CYPRUS BRANCH), Λ. Διγενή Ακρίτα 
57, 1070 Λευκωσία, Κύπρος Τηλ.: +357 22 817690. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/09/590/002 
- 1 προγεμισμένη σύριγγα μίας δόσης (0,5 ml) με χωριστή βελόνα. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / 
ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: 09-12-2009 / 18-09-2014. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 
10/2015. ΛΙΑΝΙΚΕΣ ΚΑΙ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΕΣ 
ΤΙΜΕΣ Ελλάδα: Λ.Τ.: 63,07 €, Ν.Τ.: 39,82 € 
Κύπρος: Λ.Τ.: 75,90 €
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