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Παθολογική Κλινική, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο

Ηρακλείου (ΠαΓΝΗ)

Διοργανώνεται από την:

Εταιρεία Στήριξης Αντικαρκινικής Έρευνας



Δεκεμβρίου 202111 Σάββατο

16:00 - 16:30 Διάλειμμα

Session 3  Προεδρείο: Γ. Σαμώνης

16:30 - 16:45 Αντι-ιικά φάρμακα για COVID-19 Δ. Κοφτερίδης

16:45 - 17:00 Επικαιροποιημένα στοιχεία για μία pos θεραπεία έναντι της COVID-19 υπό

έγκριση Γ. Τρίμης

17:00 - 17:30 Εμβόλια Χ. Περδικογιάννη

17:30 - 19:00 Workshop 1 Προεδρείο: Δ. Κοφτερίδης

Λοιμώξεις σε ανοσοκατασταλμένους

Νέα ανοσοτροποποιητικά και λοιμώξεις Γ. Χαμηλός

Εμπύρετη ουδετεροπενία Ν. Σύψας

Βιολογικοί παράγοντες και λοιμώξεις Ε. Ιωαννίδου

Ομάδα εργασίας: Χ. Ανιτσάκης, Ε. Βρέντζος, Κ. Γεωργούση, 

Χ. Μοσχόπουλος, Ε. Νταλαούτη, Κ. Πρωτόπαπας, Η. Σκοπελίτης, 

Χ. Τότσικας 

19:00 - 19:30 Κλείσιμο ημέρας Γ. Σαμώνης

19:30 Απονομή Βραβείων

08:30 - 09:30 Εγγραφές

09:30 - 10:00 Μικροβιολογία και Αντιμικροβιακά: Σύντομη αναδρομή  

Δ. Κοφτερίδης, Γ. Χαμηλός

Session 1  Προεδρείο: Γ. Χαμηλός

10:00 - 10:30 Φαρμακοκινητική/Φαρμακοδυναμική Σ. Καρακωνσταντής

10:30 - 11:00 Β-λακταμικά Π. Ιωάννου

11:00 - 11:30 Τετρακυκλίνες, μακρολίδες, λινκοζαμίδες Ν. Σπερνοβασίλης

11:30 - 12:00 Κινολόνες, κοτριμοξαζόλη, νιτροφουραντοΐνη, φωσφομυκίνη Π. Ιωάννου

12:00 - 12:30 Αμινογλυκοσίδες, πολυμυξίνες Σ. Καρακωνσταντής

12:30 - 13:00 Γλυκοπεπτίδια, λιποπεπτίδια, λιπογλυκοπεπτίδια, οξαζολιδινόνες   

Ν. Σπερνοβασίλης

13:00 - 14:00 Διάλειμμα - ελαφρύ γεύμα

Session 2  Προεδρείο: Δ. Κοφτερίδης

14:00 - 14:30 Νεότερα αντιβιοτικά - Gram αρνητικά Γ. Πουλάκου

14:30 - 15:00 Νεότερα αντιβιοτικά - Gram θετικά Ε. Ιωαννίδου

15:00 - 15:30 Αντιφυματικά Γ. Πιτσιδιανάκης

15:30 - 16:00 Αντιμυκητικά Γ. Χαμηλός



Session 4  Προεδρείο: Γ. Πουλάκου

09:00 - 09:30 Μοριακοί μηχανισμοί αντοχής στα αντιβιοτικά Σ. Καρακωνσταντής

09:30 - 10:00 Ερμηνεία αντιβιογράμματος εντεροβακτηριακων ως προς τις β-λακταμες

Ι. Νεονάκης

10:00 - 10:30 Επιδημιολογικά δεδομένα αντοχής στην κοινότητα και ενδονοσοκομειακά 

στην Ελλάδα Κ. Α. Ακινόσογλου

10:30 - 11:00 Νεότερες διαγνωστικές μέθοδοι των λοιμώξεων Δ. Σταφυλάκη

11:00 - 11:30 Αντιλήψεις, στάσεις και πρακτικές σε σχέση με τη συνταγογράφηση

των αντιμικροβιακών Ν. Σπερνοβασίλης

11:30 - 12:00 Διάλειμμα

Session 5  Προεδρείο: Κ. Α. Ακινόσογλου

12:00 - 12:20 Ουρολοιμώξεις της κοινότητας Ε. Μπαρμπουνάκης 

12:20 - 12:40 Λοιμώξεις αναπνευστικού Ε. Μπιμπάκη

12:40 - 13:00 Λοιμώξεις δέρματος και μαλακών μορίων Π. Ιωάννου

13:00 - 14:00 Διάλειμμα - ελαφρύ γεύμα

Session 6  Προεδρείο: Α. Γκίκας

14:00 - 14:30 HAP/VAP Γ. Πουλάκου

14:30 - 15:00 Λοιμώξεις σχετιζόμενες με καθετήρα Π. Μαλλιωτάκης 

15:00 - 15:30 Ενδοκοιλιακές λοιμώξεις Σ. Καρακωνσταντής

15:30 - 16:00 Λοιμώξεις ορθοπαιδικών υλικών και αγγειακών ενδοπροθέσεων

Π. Ιωάννου

Δεκεμβρίου 202112 Κυριακή

16:00 - 16:30 Ενδοκαρδίτιδα και λοιμώξεις εμφυτευόμενων καρδιακών συσκευών

Μ. Πηρουνάκη

16:30 - 17:00 Διάλειμμα

Session 7  Προεδρείο: Ν. Σύψας

17:00 - 17:20 Σήψη Π. Μαλλιωτάκης

17:20 - 17:40 Νευροχειρουργικές λοιμώξεις Δ. Καραπιπέρης

17:40 - 18:00 Ενδονοσοκομειακές ουρολοιμώξεις Ε. Μπαρμπουνάκης

18:00 - 19:30 Workshop 2  Προεδρείο: Γ. Χαμηλός

Λοιμώξεις από πολυανθεκτικούς μικροοργανισμούς

Gram-αρνητικά Δ. Καραπιπέρης

Gram-θετικά Μ. Πηρουνάκη

Πρόληψη λοιμώξεων Σ. Σαπλαμίδου

Ομάδα εργασίας: Χ. Ανιτσάκης, Ε. Βρέντζος, Κ. Γεωργούση, 

Χ. Μοσχόπουλος, Ε. Νταλαούτη, Κ. Πρωτόπαπας, Η. Σκοπελίτης, 

Χ. Τότσικας 

19:30 - 20:00 Antimicrobial stewardship Δ. Κοφτερίδης

20:00 Λήξη



Ακινόσογλου Κ. Α. Επίκουρη Καθηγήτρια Παθολογίας-Λοιμωξιολογίας, Ιατρική Σχολή Πανεπιστήμιο
Πατρών

Ανιτσάκης Χ. Παθολόγος, Δ/ντης-Προϊστάμενος, Παθολογικό Τμήμα, «Βοστάνειο» 
Γενικό Νοσοκομείο Μυτηλήνης

Βρέντζος Ε. Ειδικευόμενος Παθολογίας, Π.Γ.Ν. Αττικόν

Γαλανάκης Ε. Παιδίατρος-Λοιμωξιολόγος. Καθηγητής Παιδιατρικής, Ιατρικής Σχολής 
Πανεπιστημίου Κρήτης. Διευθυντής Παιδιατρικής Κλινικής ΠαΓΝΗ

Γεωργούση Κ. Παθολόγος – Λοιμωξιολόγος, Δ/ντρια Παθολογικής Κλινικής, Γ.Ν.Α. ΚΑΤ

Γκίκας Α. Καθηγητής Παθολογίας-Λοιμωξιολογίας, Ιατρική Σχολή Πανεπιστήμιο Κρήτης

Ιωαννίδου Ε. Παθολόγος - Λοιμωξιολόγος, Γενικό Νοσοκομείο Ρεθύμνου

Ιωάννου Π. Παθολόγος - Εξειδικευόμενος Λοιμωξιολογίας, ΠαΓΝΗ

Καρακωνσταντής Σ. Παθολόγος - Εξειδικευόμενος Λοιμωξιολογίας, ΠαΓΝΗ, MD, Mres

Καραπιπέρης Δ. Γενικός Αρχίατρος Παθολόγος-Λοιμωξιολόγος
Διευθυντής Τμήματος Λοιμώξεων 424 ΓΣΝΕ

Κοφτερίδης Δ. Καθηγητής Παθολογίας-Λοιμωξιολογίας, Ιατρικής Σχολής,
Πανεπιστήμιου Κρήτης, Δ/ντής  Παθολογικής Κλινικής ΠαΓΝΗ

Μαλλιωτάκης Π. Παθολόγος-Εντατικολόγος, Δ/ντης ΕΣΥ, Μονάδα Εντατικής Θεραπείας ΠαΓΝΗ

Μοσχόπουλος Χ. Παθολόγος, Ακαδημαϊκός υπότροφος, Π.Γ.Ν. Αττικόν 

Μπαρμπουνάκης Ε. Παθολόγος, Δ/ντης ΕΣΥ, Παθολογική Κλινική ΠαΓΝΗ

Μπιμπάκη Ε. Πνευμονολόγος, Επιμελήτρια Β’, Πνευμονολογική Κλινική, ΠαΓΝΗ

Νεονάκης Ι. Μικροβιολόγος, Δ/ντης ΕΣΥ, Μικροβιολογικό Εργαστήριο ΠαΓΝΗ

Νταλαούτη Ε. Ειδικευόμενη Παθολογίας, Π.Γ.Ν. Αττικόν

Περδικογιάννη Χ. Παιδίατρος, Επίκουρη Καθηγήτρια Παιδιατρικής, Ιατρική Σχολή Πανεπιστήμιου

Κρήτης

Πηρουνάκη Μ. Παθολόγος-Λοιμωξιολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, ΓΝΑ Ιπποκράτειο

Πιτσιδιανάκης Γ. Πνευμονολόγος, Δ/ντης ΕΣΥ, Πνευμονολογική Κλινική, ΠαΓΝΗ

Συμμετέχοντες

ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ
2021

Πουλάκου Γ. Επίκ. Καθηγήτρια Παθολογίας-Λοιμωξιολογίας, Πανεπιστήμιο Αθηνών

Πρωτόπαπας Κ. Παθολόγος, Ακαδημαϊκός υπότροφος, Π.Γ.Ν. Αττικόν

Σαμώνης Γ. Ομότιμος Καθηγητής Παθολογίας-Λοιμωξιολογίας, Πανεπιστημίου Κρήτης

Σαπλαμίδου Σ. Νοσηλεύτρια Λοιμώξεων, ΠαΓΝΗ 

Σκοπελίτης Η. Παθολόγος Λοιμωξιολόγος, Δ/ντής ΕΣΥ, Γενικό Νοσοκομείο Νίκαιας Πειραιά 
"Αγ. Παντελεήμων"

Σπερνοβασίλης Ν. Παθολόγος – Λοιμωξιολόγος, Συνεργάτης Γενικής Παθολογικής Κλινκής, ΠαΓΝΗ

Σταφυλάκη Δ. Μικροβιολόγος, Επιμελήτρια Β', Μικροβιολογικό Εργαστήριο ΠαΓΝΗ

Σύψας Ν. Καθηγητής Παθολογίας-Λοιμωξιολογίας, Ιατρική Σχολή Αθηνών, ΕΚΠΑ, 
Υπεύθυνος  Μονάδας Λοιμώξεων Κλινικής Παθολογικής Φυσιολογίας

Τότσικας Χ. Παθολογος- Λοιμωξιολογος, Επιμελητής Β, ΓΝΑ "Ο Ευαγγελισμός''

Τρίμης Γ. Παιδίατρος, Διδάκτορας ΕΚΠΑ

Χαμηλός Γ. Καθηγητής Κλινικής Μικροβιολογίας - Μικροβιακής Παθογένεσης, Ιατρική Σχολή
Πανεπιστημίου Κρήτης
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Avibactam
Ceftazidime
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δοραβιρίνη/λαμιβουδίνη/
φουμαρική δισοπροξίλη της τενοφοβίρης

δοραβιρίνη

ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ: MSD Α.Φ.Β.Ε.Ε. 
ΤΜΗΜΑΤΑ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΕΝΗΜΕΡΩΣΗΣ 
ΑΘΗΝΑ: Αγ. Δημητρίου 63,174 56 Άλιμος, 
Αρ. ΓΕΜΗ: 121808101000 
Τηλ: 2109897300, 
E-MAIL: dpoc_greece@merck.com, www.msd.gr

GR-NON-00292 
854-15012021-INFE
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ΙΠΡΟΤΝΣ ΑΟΟΠΙΚΤ
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ΛΕΣ ρετε Οναφέαι Α

ΛΑ ς για Οιεεγρένς ετε
ν ας τητνώνορηλυμπ

ΑΡΤΡΤΑΑ ΚΝΗ »



ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Xydalba 500 mg κόνις για πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ 
ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε φιαλίδιο περιέχει υδροχλωρικό dalbavancin ισοδύναμο με 500 mg dalbavancin. Μετά την ανασύσταση κάθε ml 
περιέχει 20 mg dalbavancin. Το αραιωμένο διάλυμα προς έγχυση θα πρέπει να έχει μια τελική συγκέντρωση από 1 έως 5 mg/ml dalbavancin (βλ. 
παράγραφο 6.6). Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, ανατρέξτε στην παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Κόνις για πυκνό διάλυμα για 
παρασκευή διαλύματος προς έγχυση (κόνις για πυκνό διάλυμα). Κόνις χρώματος λευκού-υπόλευκου έως υποκίτρινου. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 
Θεραπευτικές ενδείξεις Το Xydalba ενδείκνυται για τη θεραπεία των οξειών βακτηριακών λοιμώξεων του δέρματος και των μαλακών μορίων (ABSS-
SI) σε ενήλικες (βλ. παραγράφους 4.4 και 5.1). Θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη οι επίσημες οδηγίες σχετικά με την κατάλληλη χρήση των 
αντιβακτηριακών παραγόντων. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Δοσολογία Συνιστώμενη δόση και διάρκεια θεραπείας για ενήλικες Η 
συνιστώμενη δόση του dalbavancin σε ενήλικες ασθενείς με ABSSSI είναι 1.500 mg, χορηγούμενη είτε ως εφάπαξ έγχυση 1.500 mg ή ως έγχυση 1.000 
mg ακολουθούμενη από 500 mg μετά από μία εβδομάδα (βλ. παραγράφους 5.1 και 5.2). Ηλικιωμένοι ασθενείς Δεν απαιτείται τροποποίηση της δόσης 
(βλ. παράγραφο 5.2). Νεφρική δυσλειτουργία Δεν απαιτείται τροποποίηση της δόσης για τους ασθενείς με ήπια ή μέτρια νεφρική δυσλειτουργία 
(κάθαρση κρεατινίνης ≥ 30 έως 79 ml/min). Δεν απαιτείται τροποποίηση της δόσης σε ασθενείς που βρίσκονται σε τακτικό πρόγραμμα αιμοκάθαρσης 
(3 φορές/εβδομάδα) και το dalbavancin μπορεί να χορηγηθεί χωρίς να λαμβάνεται υπόψη το χρονοδιάγραμμα της αιμοκάθαρσης. Σε ασθενείς με χρόνια 
νεφρική δυσλειτουργία των οποίων η κάθαρση κρεατινίνης είναι < 30 ml/min και οι οποίοι δεν βρίσκονται σε τακτικό πρόγραμμα αιμοκάθαρσης, η 
συνιστώμενη δόση μειώνεται είτε σε 1.000 mg, χορηγούμενα ως εφάπαξ έγχυση, ή σε 750 mg ακολουθούμενα από 375 mg μετά από μία εβδομάδα(βλ. 
παράγραφο 5.2). Ηπατική δυσλειτουργία Δεν συνιστάται τροποποίηση της δόσης του dalbavancin σε ασθενείς με ήπια ηπατική δυσλειτουργία (Child-
Pugh A). Πρέπει να δίνεται προσοχή κατά τη συνταγογράφηση του dalbavancin σε ασθενείς με μέτρια ή σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (Child-Pugh B 
& C), καθώς δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα για τον προσδιορισμό της κατάλληλης δόσης (βλ. παράγραφο 5.2). Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια 
και αποτελεσματικότητα του dalbavancin σε παιδιά ηλικίας από τη γέννηση έως < 18 ετών δεν έχει τεκμηριωθεί ακόμα. Τα παρόντα διαθέσιμα 
δεδομένα περιγράφονται στην παράγραφο 5.2, αλλά δεν μπορεί να γίνει καμία σύσταση για τη δοσολογία. Τρόπος χορήγησης Ενδοφλέβια χρήση Το 
Xydalba πρέπει να ανασυσταθεί και να αραιωθεί περαιτέρω πριν από τη χορήγηση με ενδοφλέβια έγχυση διάρκειας μεγαλύτερης των 30 λεπτών. Για 
οδηγίες σχετικά με την ανασύσταση και την αραίωση του φαρμακευτικού προϊόντος πριν από τη χορήγηση, ανατρέξτε στην παράγραφο 6.6. 4.3 
Αντενδείξεις Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις 
και προφυλάξεις κατά τη χρήση Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Το dalbavancin πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με γνωστή 
υπερευαισθησία σε άλλα γλυκοπεπτίδια, αφού μπορεί να προκύψει διασταυρούμενη υπερευαισθησία. Εάν παρουσιαστεί αλλεργική αντίδραση στο 
dalbavancin, η χορήγησή του πρέπει να διακοπεί και να αρχίσει η χορήγηση κατάλληλης θεραπείας για την αλλεργική αντίδραση. Διάρροια από Clos-
tridioides (πρώην Clostridium) Di�cile Η αντιβακτηριακή δράση που σχετίζεται με την κολίτιδα και την ψευδομεμβρανώδη κολίτιδα έχει αναφερθεί με 
τη χρήση σχεδόν όλων των αντιβιοτικών και η σοβαρότητα των περιστατικών κυμαίνεται από ήπιας μορφής έως απειλητικά για τη ζωή. Ως εκ τούτου, 
είναι σημαντικό να λαμβάνεται υπόψη αυτή η διάγνωση σε ασθενείς που παρουσιάζουν διάρροια κατά τη διάρκεια ή μετά τη θεραπεία με dalbavancin 
(βλ. παράγραφο 4.8). Σε μια τέτοια περίπτωση, θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο διακοπής του dalbavancin και λήψης μέτρων υποστήριξης μαζί 
με τη χορήγηση ειδικής θεραπείας για το Clostridioides (πρώην Clostridium) di�cile. Οι ασθενείς αυτοί δεν πρέπει ποτέ να αντιμετωπίζονται με 
φάρμακα που καταστέλλουν τον περισταλτισμό του εντέρου. Αντιδράσεις που σχετίζονται με την έγχυση To Xydalba προορίζεται για χορήγηση μέσω 
ενδοφλέβιας έγχυσης, χρησιμοποιώντας έναν συνολικό χρόνο έγχυσης 30 λεπτών για να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος των αντιδράσεων που σχετίζονται 
με την έγχυση. Η ταχεία ενδοφλέβια έγχυση των αντιβακτηριακών παραγόντων του γλυκοπεπτιδίου μπορεί να προκαλέσει αντιδράσεις που μοιάζουν 
με το «Σύνδρομο Red-Man», συμπεριλαμβανομένης της έξαψης του άνω μέρους του σώματος, της κνίδωσης, του κνησμού, και/ή των εξανθημάτων. Η 
παύση  ή επιβράδυνση της έγχυσης μπορεί να οδηγήσει σε διακοπή αυτών των αντιδράσεων. Νεφρική δυσλειτουργία Οι πληροφορίες σχετικά με την 
αποτελεσματικότητα και την ασφάλεια του dalbavancin σε ασθενείς με κάθαρση κρεατινίνης < 30 ml/min είναι περιορισμένες. Με βάση τις 
προσομοιώσεις, απαιτείται ρύθμιση της δόσης για τους ασθενείς με χρόνια νεφρική δυσλειτουργία, των οποίων η κάθαρση κρεατινίνης  είναι < 30 ml/
min και οι οποίοι δεν λαμβάνουν τακτικά αιμοκάθαρση (βλ.  παραγράφους 4.2 και 5.2). Μικτές λοιμώξεις Σε μικτές λοιμώξεις στις οποίες τα αρνητικά 
κατά Gram βακτήρια κρίνονται ύποπτα, θα πρέπει επίσης να χορηγηθεί στους ασθενείς ένας κατάλληλος αντιβακτηριακός παράγοντας έναντι των 
αρνητικών κατά Gram βακτηρίων (βλ. παράγραφο 5.1). Μη ευπαθείς οργανισμοί Η χρήση αντιβιοτικών μπορεί να προωθήσει την υπερβολική ανάπτυξη 
ανθεκτικών μικροοργανισμών. Αν εμφανιστεί επιμόλυνση κατά τη διάρκεια της θεραπείας, θα πρέπει να ληφθούν τα κατάλληλα μέτρα. Περιορισμοί των 
κλινικών δεδομένων Υπάρχουν περιορισμένα δεδομένα σχετικά με την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα του dalbavancin, όταν χορηγείται για 
περισσότερες από δύο δόσεις (με μία εβδομάδα διαφορά). Στις κύριες δοκιμές στην ABSSSI, τα είδη των λοιμώξεων που υποβλήθηκαν σε αγωγή 
περιορίζονται σε κυτταρίτιδα/ερυσίπελας, αποστήματα και μολύνσεις προερχόμενες από πληγές μόνο. Δεν υπάρχει εμπειρία με το dalbavancin στην 
αντιμετώπιση βαρέως ανοσοκατεσταλμένων ασθενών. Έκδοχα Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση, 
ώστε ουσιαστικά είναι «ελεύθερο νατρίου». 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Από τα 
αποτελέσματα μίας in vitro μελέτης ελέγχου υποδοχέων δεν προκύπτει πιθανή αλληλεπίδραση με άλλους θεραπευτικούς στόχους ή κάποιο 
ενδεχόμενο για κλινικά σχετικές φαρμακοδυναμικές αλληλεπιδράσεις (βλ. παράγραφο 5.1). Δεν έχουν διεξαχθεί κλινικές μελέτες φαρμακευτικής 
αλληλεπίδρασης με το dalbavancin. Δυνατότητα άλλων φαρμακευτικών προϊόντων να επηρεάσουν τις φαρμακοκινητικές ιδιότητες του dalbavancin. 
Το dalbavancin δεν μεταβολίζεται από τα ένζυμα CYP in vitro, ως εκ τούτου οι συγχορηγούμενοι επαγωγείς ή αναστολείς CYP είναι απίθανο να 
επηρεάσουν τη φαρμακοκινητική του dalbavancin. Δεν είναι γνωστό αν το dalbavancin αποτελεί υπόστρωμα για την ηπατική πρόσληψη και για τους 
μεταφορείς εκροής. Η συγχορήγηση με αναστολείς αυτών των μεταφορέων εκροής μπορεί να αυξήσει την έκθεση στο dalbavancin. Παραδείγματα 
τέτοιων αναστολέων των μεταφορέων εκροής είναι οι ενισχυμένοι αναστολείς πρωτεάσης, βεραπαμίλης, κινιδίνης, ιτρακοναζόλης, κλαριθρομυκίνης και 
κυκλοσπορίνης. Δυνατότητα του dalbavancin να επηρεάσει τη φαρμακοκινητική άλλων φαρμακευτικών προϊόντων. Η πιθανότητα αλληλεπίδρασης του 
dalbavancin με φαρμακευτικά προϊόντα που μεταβολίζονται από τα ένζυμα CYP αναμένεται να είναι χαμηλή, δεδομένου ότι δεν είναι ούτε αναστολέας 
ούτε επαγωγέας των ενζύμων CYP in vitro. Δεν υπάρχουν δεδομένα σχετικά με το dalbavancin ως αναστολέα των ενζύμων CYP2C8. Δεν είναι γνωστό 
αν το dalbavancin είναι ένας αναστολέας των μεταφορέων. Δεν μπορεί να αποκλειστεί το ενδεχόμενο αυξημένης έκθεσης σε υποστρώματα 
μεταφορέων που εμφανίζουν ευαισθησία στην ανασταλτική δραστηριότητα των μεταφορέων, όπως οι στατίνες και η διγοξίνη, αν χορηγηθούν σε 
συνδυασμό με το dalbavancin. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Κύηση Δεν υπάρχουν στοιχεία για τη χρήση του dalbavancin σε έγκυες γυναίκες. 
Μελέτες σε ζώα έχουν δείξει αναπαραγωγική τοξικότητα (βλ. παράγραφο 5.3). Το Xydalba δεν συνιστάται κατά τη διάρκεια της κύησης, εκτός εάν το 
πιθανό αναμενόμενο όφελος δικαιολογεί τον πιθανό κίνδυνο για το έμβρυο. Θηλασμός Δεν είναι γνωστό αν το dalbavancin απεκκρίνεται στο ανθρώπινο 
γάλα. Ωστόσο, το dalbavancin απεκκρίνεται στο γάλα των αρουραίων που θηλάζουν και μπορεί να απεκκρίνεται στο ανθρώπινο μητρικό γάλα. Το 
dalbavancin δεν απορροφάται καλά από το στόμα· ωστόσο, δεν μπορεί να αποκλειστεί η επίδραση στη γαστρεντερική ή στοματική χλωρίδα του 
βρέφους που θηλάζει. Η απόφαση για το αν θα συνεχιστεί/διακοπεί ο θηλασμός ή θα συνεχιστεί/διακοπεί η θεραπεία με Xydalba πρέπει να ληφθεί, 
λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας για τη γυναίκα. Γονιμότητα Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν 
μειωμένη γονιμότητα (βλ. παράγραφο 5.3). Ο ενδεχόμενος κίνδυνος για τον άνθρωπο είναι άγνωστος. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και 
χειρισμού μηχανημάτων Το Xydalba μπορεί να έχει μικρή επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων, καθώς για έναν μικρό 
αριθμό ασθενών έχει αναφερθεί ζάλη (βλ. παράγραφο 4.8). 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Σε κλινικές μελέτες Φάσης 
ΙI/IΙΙ, 2.473 ασθενείς έλαβαν dalbavancin χορηγούμενο είτε ως εφάπαξ έγχυση 1.500 mg ή ως έγχυση 1.000 mg ακολουθούμενη από 500 mg μετά από 
μία εβδομάδα. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες που εμφανίστηκαν σε ποσοστό ≥ 1% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με dalbavancin ήταν 
ναυτία (2,4%), διάρροια (1,9%) και κεφαλαλγία (1,3%) και ήταν γενικά ήπιας ή μέτριας σοβαρότητας. Πίνακας ανεπιθύμητων ενεργειών (Πίνακας 1) Οι 
ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν εντοπιστεί σε κλινικές δοκιμές Φάσης II/III με dalbavancin . Οι ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν ταξινομηθεί 
σύμφωνα με την Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα και τη συχνότητα. Οι κατηγορίες της συχνότητας προκύπτουν από τις ακόλουθες παραδοχές: 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).
 
Πίνακας 1

Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα Συχνές Όχι Συχνές Σπάνιες

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις αιδοιοκολπική μυκητίαση, ουρολοίμωξη, μυκητίαση, 
κολίτιδα από Clostridioides (πρώην Clostridium) di�cile, 
καντιντίαση του στόματος

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

αναιμία, θρομβοκυττάρωση, ηωσινοφιλία, λευκοπενία, 
ουδετεροπενία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος

αναφυλακτοειδής 
αντίδραση

Διαταραχές του μεταβολισμού και 
της θρέψης

μειωμένη όρεξη

Ψυχιατρικές διαταραχές αϋπνία

Διαταραχές του νευρικού συστήματος κεφαλαλγία δυσγευσία, ζάλη

Αγγειακές διαταραχές έξαψη, φλεβίτιδα

Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του 
μεσοθωρακίου

βήχας βρογχόσπασμος

Διαταραχές του γαστρεντερικού ναυτία, διάρροια δυσκοιλιότητα, κοιλιακό άλγος, δυσπεψία, κοιλιακή 
δυσφορία, έμετος

Διαταραχές του δέρματος και 
υποδόριου ιστού

Κνησμός, κνίδωση, εξάνθημα

Διαταραχές του αναπαραγωγικού 
συστήματος και του μαστού

αιδοιοκολπικός κνησμός

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις 
της οδού χορήγησης

αντιδράσεις σχετικές με την έγχυση

Παρακλινικές εξετάσεις γαλακτική αφυδρογονάση αίματος αυξημένη, 
αμινοτρανσφεράση της αλανίνης αυξημένη, ασπαρτική 
αμινοτρανσφεράση αυξημένη, ουρικό οξύ αίματος 
αυξημένο, δοκιμασίες ηπατικής λειτουργίας μη 
φυσιολογικές, τρανσαμινάσες αυξημένες, αλκαλική 
φωσφατάση αίματος  αυξημένη, αριθμός αιμοπεταλίων 
αυξημένος, θερμοκρασία του σώματος αυξημένη, ηπατικά 
ένζυμα αυξημένα, γ- γλουταμυλοτρανσφεράση αυξημένη

 
Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Κατηγορία ανεπιθύμητων ενεργειών Η ωτοτοξικότητα έχει συσχετιστεί με τη χρήση γλυκοπεπτιδίων 
(βανκομυκίνη και τεϊκοπλανίνη)· ασθενείς που λαμβάνουν ταυτόχρονη θεραπεία με ωτοτοξικό φαρμακευτικό προϊόν, όπως η αμινογλυκοσίδη, μπορεί 
να διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά 
από την 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 στο Παράρτημα V. 4.9 Υπερδοσολογία Δεν 
υπάρχουν συγκεκριμένες πληροφορίες για την αντιμετώπιση της υπερδοσολογίας με dalbavancin, επειδή η περιορισμένη δόση τοξικότητας δεν έχει 
εξετασθεί σε κλινικές μελέτες. Στις μελέτες Φάσης Ι, χορηγήθηκαν σε υγιείς εθελοντές εφάπαξ δόσεις μέχρι και 1.500 mg και αθροιστικές δόσεις μέχρι 
και 4.500 mg σε διάστημα έως 8 εβδομάδων, χωρίς σημάδια τοξικότητας ή κλινικά ανησυχητικά εργαστηριακά αποτελέσματα. Στις μελέτες Φάσης 
III, χορηγήθηκαν στους ασθενείς εφάπαξ δόσεις μέχρι και 1.500 mg. Η θεραπεία της υπερδοσολογίας με dalbavancin πρέπει να περιλαμβάνει την 
παρατήρηση συμπτωμάτων και τη λήψη γενικών υποστηρικτικών μέτρων. Αν και δεν υπάρχουν διαθέσιμες πληροφορίες συγκεκριμένα όσον αφορά 
την εφαρμογή της αιμοκάθαρσης στην αντιμετώπιση της υπερδοσολογίας, θα πρέπει να σημειωθεί ότι σε μια μελέτη Φάσης Ι με ασθενείς με νεφρική 
δυσλειτουργία, μετά από 3 ώρες αιμοκάθαρσης απομακρύνθηκε λιγότερο από το 6% της συνιστώμενης δόσης dalbavancin. 5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ 
ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: αντιβακτηριακά για συστηματική χρήση, γλυκοπεπτιδικά 
αντιβακτηριακά, κωδικός ATC: J01XA04. Μηχανισμός δράσης Το dalbavancin είναι ένα βακτηριοκτόνο λιπογλυκοπεπτίδιο. Ο μηχανισμός δράσης 
του στα ευαίσθητα θετικά κατά Gram βακτήρια περιλαμβάνει διακοπή της σύνθεσης του κυτταρικού τοιχώματος με σύνδεση στο αμινοτελικό άκρο 
D-αλανυλ-D-αλανίνη του πεπτιδίου σε εκκολαπτόμενο κυτταρικό τοίχωμα πεπτιδογλυκάνης, αποτρέποντας τη διασύνδεση (τρανσπεπτιδίωση και 
τρανσγλυκοζυλίωση) των υπομονάδων δισακχαρίτη, με αποτέλεσμα τον κυτταρικό θάνατο των βακτηρίων. Μηχανισμός αντοχής Όλα τα αρνητικά κατά 
Gram βακτήρια είναι εγγενώς ανθεκτικά στο dalbavancin. Η αντοχή του Staphylococcus spp. και του Enterococcus spp. στο dalbavancin προκαλείται 
από το VanA, έναν γονότυπο που οδηγεί σε τροποποίηση του στοχευόμενου πεπτιδίου σε εκκολαπτόμενο κυτταρικό τοίχωμα. Με βάση in vitro μελέτες 
η δράση του dalbavancin δεν επηρεάζεται από άλλες κατηγορίες γονιδίων με αντοχή στη βανκομυκίνη. Οι τιμές ΜΙC του dalbavancin είναι υψηλότερες 
για τη βανκομυκίνη-διάμεσος σταφυλόκοκκος (VISA) από ό,τι τα πλήρως ευαίσθητα στη βανκομυκίνη στελέχη. Εάν οι απομονωμένοι οργανισμοί με 
υψηλότερες τιμές MIC του dalbavancin αντιπροσωπεύουν σταθερούς φαινοτύπους και συσχετίζονται με αντοχή στα άλλα γλυκοπεπτίδια, τότε ο 
πιθανός μηχανισμός θα είναι η αύξηση του αριθμού των στοχευόμενων γλυκοπεπτιδίων σε εκκολαπτόμενη πεπτιδογλυκάνη. Σε μελέτες in vitro δεν 
παρατηρήθηκε διασταυρούμενη αντοχή μεταξύ του dalbavancin και άλλων κατηγοριών αντιβιοτικών. Η αντοχή στη μεθικιλλίνη δεν έχει καμία επίδραση 
στη δράση του dalbavancin. Αλληλεπιδράσεις με άλλους αντιβακτηριακούς παράγοντες Σε μελέτες in vitro, δεν έχει παρατηρηθεί ανταγωνισμός 
μεταξύ του dalbavancin και άλλων κοινώς χρησιμοποιούμενων αντιβιοτικών (π.χ. κεφεπίμη, κεφταζιδίμη, κεφτριαξόνη, ιμιπενέμη, μεροπενέμη, 
αμικασίνη, αζτρεονάμη, σιπροφλοξασίνη, πιπερακιλλίνη/ταζομπακτάμη και τριμεθοπρίμη/σουλφαμεθοξαζόλη), όταν δοκιμάστηκαν έναντι 12 ειδών 
αρνητικών κατά Gram παθογόνων (βλ. παράγραφο 4.5). Σημεία διακοπής ελέγχου ευαισθησίας Η ελάχιστη ανασταλτική συγκέντρωση (MIC) σημείων 
διακοπής που καθορίζεται από την Ευρωπαϊκή Επιτροπή για τον Έλεγχο Ευαισθησίας στα Αντιμικροβιακά (EUCAST) έχει ως εξής: • Σταφυλόκοκκοs 
spp: Ευαίσθητος ≤ 0,125 mg/l, Ανθεκτικός > 0,125 mg/l, • Βήτα-αιμολυτικοί στρεπτόκοκκοι των Ομάδων A, B, C, G: Ευαίσθητοι ≤ 0,125 mg/l, 

Ανθεκτικοί > 0,125 mg/l, • Πρασινίζοντες στρεπτόκοκκοι (μόνο της ομάδας Streptococcus anginosus): Ευαίσθητοι ≤ 0,125 mg/l, Ανθεκτικοί > 
0,125 mg/l. Σχέση Φαρμακοκινητικής/Φαρμακοδυναμικής (PK/PD) Η βακτηριοκτόνος δράση έναντι σταφυλόκοκκων in vitro είναι χρονοεξαρτώμενη 
σε συγκεντρώσεις ορού dalbavancin, παρόμοιες με εκείνες που λαμβάνονται στη συνιστώμενη δόση σε ανθρώπους. Διερευνήθηκε η σχέση 
φαρμακοκινητικής/φαρμακοδυναμικής του dalbavancin σε in vivo περιβάλλον για τον χρυσίζοντα σταφυλόκοκκο με χρήση ενός ουδετεροπενικού 
μοντέλου λοίμωξης των ζώων, που έδειξε ότι η καθαρή μείωση του log10 των μονάδων που σχηματίζουν αποικίες (CFU) ήταν μεγαλύτερη κατά τη 
χορήγηση μεγαλύτερων δόσεων λιγότερο συχνά. Κλινική αποτελεσματικότητα έναντι συγκεκριμένων παθογόνων Σε κλινικές μελέτες έχει αποδειχθεί 
αποτελεσματικότητα έναντι των παθογόνων που παρατίθενται για την Οξεία Βακτηριακή Λοίμωξη Δέρματος και Μαλακών Μορίων (ABSSSI) και τα 
οποία ήταν ευαίσθητα στο dalbavancin σε in vitro περιβάλλον: • Staphylococcus aureus, • Streptococcus pyegenes, • Streptococcus agalactiae, 
• Streptococcus dysgalactiae, • Streptococcus ομάδας anginosus (συμπεριλαμβανομένων των S. anginosus, S. intermedius, και S. constellatus). 
Αντιβακτηριακή δράση έναντι άλλων σχετικών παθογόνων Δεν έχει τεκμηριωθεί η κλινική αποτελεσματικότητα έναντι των ακόλουθων παθογόνων, 
μολονότι in vitro μελέτες δείχνουν ότι θα είναι ευαίσθητοι στο dalbavancin, λόγω απουσίας επίκτητων μηχανισμών αντοχής: • Στρεπτόκοκκοι ομάδας 
G, • Clostridium perfringens, • Peptostreptococcus spp. Παιδιατρικός πληθυσμός Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων έχει δώσει αναβολή από 
την υποχρέωση υποβολής των αποτελεσμάτων των μελετών με το Xydalba σε μία ή περισσότερες υποκατηγορίες του παιδιατρικού πληθυσμού στην 
ABSSSI (βλ. παραγράφους 4.2 και 5.2 για πληροφορίες σχετικά με την παιδιατρική χρήση). 5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες Η φαρμακοκινητική του 
dalbavancin έχει προσδιοριστεί σε υγιή άτομα, ασθενείς και ειδικούς πληθυσμούς. Η συστηματική έκθεση στο dalbavancin είναι ανάλογη της δόσης, 
μετά από εφάπαξ δόσεις με εύρος από 140 έως 1.120 mg, υποδεικνύοντας τη γραμμική φαρμακοκινητική του dalbavancin. Δεν παρατηρήθηκε 
συσσώρευση του dalbavancin μετά από πολλαπλές ενδοφλέβιες εγχύσεις που χορηγούνταν μία φορά την εβδομάδα για διάστημα έως 8 εβδομάδων 
(1.000 mg την 1η Ημέρα, ακολουθούμενη από 7 εβδομαδιαίες δόσεις 500 mg το ανώτερο) σε υγιείς ενήλικες. Ο μέσος χρόνος ημίσειας ζωής (t1/2) της 
τελικής αποβολής ήταν 372 (εύρος 333 έως 405) ώρες. Οι φαρμακοκινητικές ιδιότητες του dalbavancin περιγράφονται καλύτερα με τη χρήση ενός 
μοντέλου τριών τμημάτων (α και β φάσεις κατανομής που ακολουθούνται από μια φάση τελικής απέκκρισης). Συνεπώς, ο χρόνος ημίσειας ζωής (t1/2β) 
της κατανομής, που αποτελεί το μεγαλύτερο μέρος του κλινικώς σχετικού προφίλ συγκέντρωσης-χρόνου, κυμαινόταν από 5 έως 7 ημέρες και είναι 
συνεπής με δόση μία φορά την εβδομάδα. Οι εκτιμώμενες φαρμακοκινητικές παράμετροι του dalbavancin μετά από τη χορήγηση του σχήματος δύο 
δόσεων και του σχήματος εφάπαξ δόσης, αντίστοιχα, παρατίθενται στον Πίνακα 2 παρακάτω.

Πίνακας 2

Μέσες (SD) φαρμακοκινητικές παράμετροι του dalbavancin με χρήση της ΦΚ ανάλυσης πληθυσμού1

Παράμετρος Σχήμα δύο δόσεων2 Σχήμα εφάπαξ δόσης3

Cmax (mg/L) Ημέρα 1: 281 (52) Ημέρα 1: 411 (86)

Ημέρα 8: 141 (26)

AUCΗμέρα 0-14 (mg•h/L) 18.100 (4.600) 20.300 (5.300)

CL (L/h) 0,048 (0,0086) 0,049 (0,0096)
1 Πηγή: DAL-MS-01.
2 1.000 mg την Ημέρα 1 + 500 mg την Ημέρα 8, Μελέτη DUR001-303 συμμετέχοντες με αξιολογήσιμο δείγμα ΦΚ.
3 1.500 mg, Μελέτη DUR001-303 συμμετέχοντες με αξιολογήσιμο δείγμα ΦΚ.

 
Η καμπύλη συγκέντρωσης dalbavancin στο πλάσμα και χρόνου μετά από τη χορήγηση του σχήματος δύο δόσεων και του σχήματος εφάπαξ δόσης, 
αντίστοιχα, φαίνεται στην Εικόνα 1.

Εικόνα 1. Συγκεντρώσεις dalbavancin στο πλάσμα συναρτήσει του χρόνου σε έναν τυπικό ασθενή με ABSSSI (προσομοίωση με χρήση 
φαρμακοκινητικού μοντέλου πληθυσμού) για αμφότερα τα σχήματα εφάπαξ και δύο δόσεων.

Κατανομή Η κάθαρση και ο όγκος κατανομής σε σταθερή 
κατάσταση είναι συγκρίσιμα μεταξύ υγιών ατόμων και 
ασθενών με λοιμώξεις. Ο όγκος κατανομής σε σταθερή 
κατάσταση ήταν παρόμοιος με τον όγκο του εξωκυτταρικού 
υγρού. Το dalbavancin δεσμεύεται αντιστρεπτά σε 
πρωτεΐνες ανθρώπινου πλάσματος, κυρίως στη 
λευκωματίνη. Η δέσμευση πρωτεϊνών πλάσματος του dal-
bavancin είναι 93% και δεν αλλάζει σε συνάρτηση με τη 
συγκέντρωση φαρμάκου, νεφρική δυσλειτουργία ή 
ηπατική δυσλειτουργία. Μετά από μια εφάπαξ ενδοφλέβια 
δόση 1.000 mg σε υγιείς εθελοντές, η AUC στο υγρό των 
φυσαλίδων του δέρματος ανήλθε (δεσμευμένο και 
ελεύθερο dalbavancin) σε περίπου 60% της AUC του 
πλάσματος, την 7η ημέρα από τη λήψη της δόσης. 
Βιομετασχηματισμός Μεταβολίτες δεν έχουν παρατηρηθεί 
σε σημαντικές ποσότητες στο ανθρώπινο πλάσμα. Οι 
μεταβολίτες υδροξυ-dalbavancin και μαννοζυλο-αγλυκόνη 
έχουν ανιχνευθεί στα ούρα (< 25% της χορηγηθείσας 
δόσης). Οι μεταβολικές οδοί που είναι υπεύθυνες για την 

παραγωγή αυτών των μεταβολιτών δεν έχουν προσδιοριστεί. Ωστόσο, λόγω της σχετικά μικρής συμβολής του μεταβολισμού στη συνολική απέκκριση 
του dalbavancin, δεν αναμένονται φαρμακευτικές αλληλεπιδράσεις μέσω αναστολής ή επαγωγής του μεταβολισμού του dalbavancin. Το υδροξυ-dal-
bavancin και η μαννοζυλο-αγλυκόνη δείχνουν σημαντικά μικρότερη αντιβακτηριακή δράση σε σύγκριση με το dalbavancin. Αποβολή Μετά τη χορήγηση 
μιας εφάπαξ δόσης 1.000 mg σε υγιή άτομα, κατά μέσο όρο 19% έως 33% της χορηγούμενης δόσης dalbavancin απεκκρίθηκε στα ούρα ως dalba-
vancin και 8% έως 12% ως μεταβολίτης υδροξυ-dalbavancin. Περίπου το 20% της χορηγούμενης δόσης απεκκρίθηκε στα κόπρανα. Ειδικοί πληθυσμοί 
Νεφρική δυσλειτουργία Η φαρμακοκινητική του dalbavancin αξιολογήθηκε σε 28 άτομα με διαφορετικό βαθμό νεφρικής δυσλειτουργίας και σε 15 
άτομα ομάδας ελέγχου με φυσιολογική νεφρική λειτουργία. Μετά από μια εφάπαξ δόση 500 mg ή 1.000 mg dalbavancin, η μέση κάθαρση στο πλάσμα 
(CLT) μειώθηκε κατά 11%, 35% και 47% στα άτομα με ήπια (CLCR 50-79 ml/min), μέτρια (CLCR 30-49 ml/min) και σοβαρή (CLCR < 30 ml/min) νεφρική 
δυσλειτουργία, αντίστοιχα, σε σύγκριση με τα άτομα με φυσιολογική νεφρική λειτουργία. Η μέση AUC για τα άτομα με κάθαρση κρεατινίνης < 30 ml/
min ήταν περίπου 2 φορές υψηλότερη. Η κλινική σημασία της μείωσης της μέσης τιμής CLT του πλάσματος και της επακόλουθης αύξησης της AUC0-
∞ που σημειώθηκαν σε αυτές τις φαρμακοκινητικές μελέτες του dalbavancin σε άτομα με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία δεν έχει τεκμηριωθεί. Η 
φαρμακοκινητική του dalbavancin σε ασθενείς με τελικού σταδίου νεφρική νόσο που βρίσκονται σε τακτικό πρόγραμμα αιμοκάθαρσης (3 φορές/
εβδομάδα), ήταν παρόμοια με εκείνη που παρατηρήθηκε σε ασθενείς με ήπια έως μέτρια νεφρική δυσλειτουργία και λιγότερο από το 6% της 
χορηγούμενης δόσης απομακρύνεται μετά από 3 ώρες αιμοκάθαρσης. Για οδηγίες δοσολογίας σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία ανατρέξτε στην 
παράγραφο 4.2. Ηπατική δυσλειτουργία Η φαρμακοκινητική του dalbavancin αξιολογήθηκε σε 17 άτομα με ήπια, μέτρια ή σοβαρή ηπατική 
δυσλειτουργία και συγκρίθηκε με 9 υγιή άτομα με φυσιολογική ηπατική λειτουργία. Η μέση τιμή της AUC ήταν αμετάβλητη στους ασθενείς με ήπια 
ηπατική δυσλειτουργία σε σύγκριση με τα άτομα με φυσιολογική ηπατική λειτουργία. Ωστόσο, η μέση AUC μειώθηκε κατά 28% και 31%, αντίστοιχα, 
στα άτομα με μέτρια και σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία. Η αιτία και η κλινική σημασία της μειωμένης έκθεσης σε άτομα με μέτρια και σοβαρή ηπατική 
λειτουργία είναι άγνωστες. Για οδηγίες δοσολογίας σε ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία ανατρέξτε στην παράγραφο 4.2. Φύλο Σε υγιή άτομα ή σε 
ασθενείς με λοιμώξεις δεν παρατηρήθηκαν κλινικά σημαντικές διαφορές σχετιζόμενες με το φύλο στη φαρμακοκινητική του dalbavancin. Δεν 
συνιστάται τροποποίηση της δόσης με βάση το φύλο. Ηλικιωμένοι ασθενείς Η φαρμακοκινητική του dalbavancin δεν μεταβλήθηκε σημαντικά με την 
ηλικία. Ως εκ τούτου, δεν είναι απαραίτητη η τροποποίηση της δόσης με βάση την ηλικία (βλ. παράγραφο 4.2). Η εμπειρία με dalbavancin σε 
ηλικιωμένους είναι περιορισμένη: 276 ασθενείς ηλικίας ≥ 75 ετών συμπεριλήφθηκαν σε κλινικές μελέτες Φάσης ΙΙ/ΙΙΙ, εκ των οποίων οι 173 έλαβαν 
dalbavancin. Σε κλινικές μελέτες έχουν συμπεριληφθεί ασθενείς ηλικίας μέχρι 93 ετών. Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα 
του Xydalba σε παιδιά ηλικίας από τη γέννηση έως < 18 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Σε ένα σύνολο από 10 παιδιατρικούς ασθενείς, ηλικίας 
12 έως 16 ετών, οι οποίοι εμφάνιζαν λοιμώξεις σε υποχώρηση χορηγήθηκαν εφάπαξ δόσεις είτε dalbavancin 1.000 mg (βάρος σώματος ≥ 60 kg) είτε 
dalbavancin 15 mg/kg (βάρος σώματος < 60 kg). Η μέση συγκέντρωση πλάσματος του dalbavancin, βάσει των τιμών AUCinf (17.495 µg•h/ml και 
16.248 µg•h/ml) και Cmax (212 µg/ml και 191 µg/ml) ήταν παρόμοια κατά τη χορήγηση ως 1.000 mg σε παιδιατρικούς ασθενείς (12 έως 16 ετών) με 
βάρος > 60 kg (61,9-105,2 kg) ή 15 mg/kg για παιδιατρικούς ασθενείς με βάρος < 60 kg (47,9-58,9 kg). Ο φαινομενικός τελικός χρόνος t½ ήταν 
παρόμοιος για δόσεις dalbavancin των 1.000 mg και 15 mg/kg, με μέσες τιμές 227 και 202 ώρες αντίστοιχα. Το προφίλ ασφάλειας του dalbavancin 
σε άτομα ηλικίας μεταξύ 12 και 16 ετών σε αυτή τη μελέτη ήταν σύμφωνο με το προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε σε ενήλικες που έλαβαν dal-
bavancin. 5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια H τοξικότητα του dalbavancin έχει αξιολογηθεί μετά από ημερήσια ενδοφλέβια χορήγηση για 
διάρκεια έως και 3 μηνών σε αρουραίους και σκύλους. Η δοσοεξαρτώμενη τοξικότητα περιελάμβανε ενδείξεις νεφρικής και ηπατικής βλάβης στις 
βιοχημικές εξετάσεις ορού και στις ιστολογικές εξετάσεις, μειωμένα επίπεδα παραμέτρων ερυθρών αιμοσφαιρίων και ερεθισμό στο σημείο της ένεσης. 
Σε σκύλους μόνο, αντιδράσεις στην έγχυση, που χαρακτηρίζονται από δερματικό οίδημα  και/ή ερυθρότητα (που δεν σχετίζονται με τη θέση της ένεσης), 
ωχρότητα των βλεννογόνων, σιελόρροια, έμετος, καταστολή και μέτρια μείωση της αρτηριακής πίεσης, καθώς και αύξηση της καρδιακής συχνότητας, 
παρατηρήθηκαν με έναν δοσοεξαρτώμενο τρόπο. Αυτές οι αντιδράσεις στην έγχυση ήταν παροδικές (υποχώρησαν μέσα σε 1 ώρα μετά τη χορήγηση) 
και αποδόθηκαν σε απελευθέρωση ισταμίνης. Το προφίλ τοξικότητας του dalbavancin σε νεαρούς αρουραίους ήταν σύμφωνο με αυτό που 
παρατηρήθηκε προηγουμένως σε ενήλικες αρουραίους, στα ίδια επίπεδα δόσης (mg/kg /ημέρα). Μελέτες αναπαραγωγικής τοξικότητας σε αρουραίους 
και κουνέλια δεν έδειξαν στοιχεία τερατογένεσης. Σε αρουραίους, σε έκθεση περίπου 3 φορές πάνω από την κλινική έκθεση, υπήρξε μειωμένη 
γονιμότητα και αυξημένη συχνότητα εμφάνισης θνησιμότητας εμβρύων, μείωση του βάρους του εμβρύου και της οστεοποίησης του σκελετού και 
αυξημένη θνησιμότητα των νεογνών. Στα κουνέλια παρατηρήθηκε αποβολή σε συνδυασμό με τη μητρική τοξικότητα σε επίπεδα έκθεσης χαμηλότερα 
από το θεραπευτικό εύρος στον άνθρωπο. Δεν έχουν διεξαχθεί μακροπρόθεσμες μελέτες καρκινογένεσης. Το dalbavancin δεν ήταν μεταλλαξιογόνο ή 
κλαστογόνο σε μια σειρά από in vitro και in vivo δοκιμασίες γονοτοξικότητας. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων 
Μαννιτόλη (E421), Μονοϋδρική λακτόζη, Υδροχλωρικό οξύ (για ρύθμιση του pH), Υδροξείδιο του νατρίου (για ρύθμιση του pH) 6.2 Ασυμβατότητες Τα 
διαλύματα χλωριούχου νατρίου μπορεί να προκαλέσουν καθίζηση και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται για ανασύσταση ή αραίωση (βλ. παράγραφο 6.6). 
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα ή ενδοφλέβια διαλύματα εκτός αυτών που αναφέρονται 
στην παράγραφο 6.6. 6.3 Διάρκεια ζωής Ξηρά κόνις: 4 χρόνια Η χημική και φυσική σταθερότητα κατά τη χρήση του Xydalba έχει αποδειχθεί τόσο για 
το ανασυσταθέν πυκνό διάλυμα όσο και για  το αραιωμένο  διάλυμα  για 48 ώρες  σε θερμοκρασία 25°C και κάτω. Η συνολική σταθερότητα κατά τη 
χρήση από την ώρα ανασύστασης έως τη χορήγηση δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 48 ώρες. Από μικροβιολογικής άποψης, το προϊόν πρέπει να 
χρησιμοποιείται αμέσως. Εάν δεν χρησιμοποιηθεί αμέσως, οι χρόνοι φύλαξης κατά τη χρήση και οι συνθήκες πριν από τη χρήση αποτελούν ευθύνη του 
χρήστη και κανονικά δεν πρέπει να υπερβαίνουν τις 24 ώρες στους 2°C έως 8°C, εκτός εάν η ανασύσταση/αραίωση έχουν πραγματοποιηθεί κάτω από 
ελεγχόμενες και τεκμηριωμένα άσηπτες συνθήκες. Να μην καταψύχεται. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Αυτό το 
φαρμακευτικό προϊόν δεν απαιτεί ειδικές συνθήκες φύλαξης. Για τις συνθήκες φύλαξης μετά την ανασύσταση και την αραίωση του φαρμακευτικού 
προϊόντος, ανατρέξτε στην παράγραφο 6.3. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη Γυάλινο φιαλίδιο μίας χρήσης 48 ml, τύπου Ι, με ελαστομερές 
πώμα και εύκολα αποσπώμενο δακτύλιο ασφαλείας, πράσινου χρώματος. Κάθε συσκευασία περιέχει 1 φιαλίδιο. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις 
απόρριψης και άλλος χειρισµός Το Xydalba πρέπει να ανασυσταθεί με αποστειρωμένο νερό για ενέσιμα και, στη συνέχεια, να αραιωθεί με 50 mg/
ml (5%) διάλυμα γλυκόζης για έγχυση. Τα φιαλίδια Xydalba προορίζονται για μία μόνο χρήση. Οδηγίες για ανασύσταση και αραίωση Για την ανασύσταση 
και την αραίωση του Xydalba πρέπει να χρησιμοποιηθεί άσηπτη τεχνική. 1. Το περιεχόμενο κάθε φιαλιδίου πρέπει να ανασυσταθεί προσθέτοντας 
σιγά-σιγά 25 ml νερού για ενέσιμα. 2. Μην ανακινείτε. Για αποφυγή σχηματισμού αφρού, εναλλάσσετε ανάμεσα σε ήπια περιστροφή και αναστροφή 
του φιαλιδίου, έως ότου το περιεχόμενό του διαλυθεί πλήρως. Ο χρόνος ανασύστασης μπορεί να είναι μέχρι 5 λεπτά. 3. Το ανασυσταθέν πυκνό διάλυμα 
στο φιαλίδιο περιέχει 20 mg/ml dalbavancin. 4. Το ανασυσταθέν πυκνό διάλυμα πρέπει να είναι διαυγές, άχρωμο έως κίτρινο, χωρίς ορατά σωματίδια. 
5. Το ανασυσταθέν πυκνό διάλυμα πρέπει να αραιωθεί περαιτέρω με 50 mg/ml (5%) διάλυμα γλυκόζης για έγχυση. 6. Για την αραίωση, ο κατάλληλος 
όγκος του πυκνού διαλύματος 20 mg/ml πρέπει να μεταφερθεί από το φιαλίδιο σε έναν σάκο ενδοφλέβιας έγχυσης ή φιάλη που περιέχει 50 mg/ml 
(5%) διάλυμα γλυκόζης για έγχυση. Για παράδειγμα: 25 ml πυκνού διαλύματος περιέχουν 500 mg dalbavancin. 7. Μετά την αραίωση, το διάλυμα για 
έγχυση θα πρέπει να έχει τελική συγκέντρωση dalbavancin από 1 έως 5 mg/ml. 8. Το διάλυμα για έγχυση θα πρέπει να είναι διαυγές, άχρωμο έως κίτρινο, 
χωρίς ορατά σωματίδια. 9. Σε περίπτωση που διαπιστωθεί σωματιδιακή ύλη ή αποχρωματισμός, το διάλυμα θα πρέπει να απορρίπτεται. Το Xydalba 
δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα ή ενδοφλέβια διαλύματα. Διαλύματα που περιέχουν χλωριούχο νάτριο μπορεί να 
προκαλέσουν καθίζηση και ΔΕΝ πρέπει να χρησιμοποιούνται για ανασύσταση ή αραίωση. Η συμβατότητα του ανασυσταθέντος πυκνού διαλύματος 
Xydalba έχει τεκμηριωθεί μόνο για το διάλυμα γλυκόζης για έγχυση 50 mg/ml (5%). Αν χρησιμοποιείται κοινή ενδοφλέβια γραμμή για τη χορήγηση 
άλλων φαρμακευτικών προϊόντων επιπρόσθετα του Xydalba, η γραμμή θα πρέπει να εκπλένεται με διάλυμα γλυκόζης για έγχυση 5% πριν και μετά 
από κάθε έγχυση του Xydalba. Απόρριψη Απορρίψτε κάθε μέρος του ανασυσταθέντος διαλύματος, το οποίο παραμένει αχρησιμοποίητο. Κάθε 
αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.

7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
Allergan Pharmaceuticals International Ltd.,
Clonshaugh Business & Technology Park,
Dublin 17, D17 E400, Ιρλανδία

8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
EU/1/14/986/001

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 19 Φεβρουαρίου 2015
Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 5 Δεκεμβρίου 2019

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
26 / 10/21
Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://
www.ema.europa.eu

Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται 
από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας 
κατόπιν αιτήσεως ή περιλαµβάνονται 
στη συνοπτική περιγραφή χαρακτηριστικών 
του προϊόντος, το φύλλο οδηγιών  
χρήσης και τη µονογραφία του φαρµάκου.
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ι τη µονογραφία του φαρµάκου.

στη συνοπτική περιγραφή χαρακτηριστικών
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αμφοτερικίνης B (50.000 μονάδες), εγκεκυστωμένης σε λιποσώματα. Μετά την ανασύσταση, το 
ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟδιασποράς προς έγχυση. 

Υ ΠΡΟΪΟΝΤΟΟΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΤΙΚΤΙΚΟΑΡΜΑΚΕΥΥ ΦΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟ

 

 

 

αμφοτερικίνης B (50.000 μονάδες), εγκεκυστωμένης σε λιποσώματα. Μετά την ανασύσταση, το 
Κάθε φιαλίδιο περιέχει 50 mg ΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: ΣΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟ

AmBisome®  liposomal Κόνις για παρασκευή Σ: Υ ΠΡΟΪΟΝΤΟ

 

 

 

. Συνιστάται τα χρονικά διαστήματα μεταξύ αυτών των εγχύσεων να μετά από μετάγγιση λευκοκυττάρων
που έλαβαν αμφοτερικίνη Β (σε μορφή συμπλέγματος sodium deoxycholate) κατά τη διάρκεια ή αμέσως 
δόσης και η διακοπή ή η παύση της θεραπείας. Οξεία πνευμονική τοξικότητα έχει αναφερθεί σε ασθενείς 

ή επιδείνωση άλλων παραμέτρων θα πρέπει να εξεταστεί η μείωση της μείωση της νεφρικής λειτουργίας 
χορήγησης AmBisome. Εάν κατά τη διάρκεια συμπληρώματος καλίου 

το μαγνήσιο. Λόγω του κινδύνου υποκαλιαιμίας, μπορεί να χρειαστεί χορήγηση κατάλληλου 
πρέπει παράλληλα να αξιολογούνται τα επίπεδα των ηλεκτρολυτών στον ορό αίματος , ειδικά το κάλιο και 

 

 

 

. Συνιστάται τα χρονικά διαστήματα μεταξύ αυτών των εγχύσεων να 
που έλαβαν αμφοτερικίνη Β (σε μορφή συμπλέγματος sodium deoxycholate) κατά τη διάρκεια ή αμέσως 
δόσης και η διακοπή ή η παύση της θεραπείας. Οξεία πνευμονική τοξικότητα έχει αναφερθεί σε ασθενείς 

ή επιδείνωση άλλων παραμέτρων θα πρέπει να εξεταστεί η μείωση της 
παρατηρηθεί κλινικά σημαντική χορήγησης AmBisome. Εάν 

το μαγνήσιο. Λόγω του κινδύνου υποκαλιαιμίας, μπορεί να χρειαστεί χορήγηση κατάλληλου 
πρέπει παράλληλα να αξιολογούνται τα επίπεδα των ηλεκτρολυτών στον ορό αίματος , ειδικά το κάλιο και 

 

 

 

δύναται να φθάσει 4-5 mg/kg. Συνολική δόση 1-3 g AmBisome επί 3-4 εβδομάδες είναι συνήθης για την 
ορισμένες περιπτώσεις και όταν θεωρηθεί απαραίτητο από τον θεράποντα ιατρό, η ημερήσια δοσολογία 

ρυθμίζεται ανάλογα με τις ειδικές ανάγκες του κάθε μορφή AmBisome θα πρέπει να 
3 mg ανά χιλιόγραμμο βάρους σώματος ανάλογα με τις απαιτήσεις. Η δοσολογία της αμφοτερικίνης Β σε 
συνήθως με ημερήσια δοσολογία 1 mg ανά χιλιόγραμμο βάρους σώματος και αυξάνεται βαθμιαία μέχρι 

Θεραπεία συστηματικών μυκητιάσεων: AmBisome σε 5% δεξτρόζη. 
έγχυση είναι την ενδοφλέβια για συγκέντρωση 

συστήνεται ενδοφλέβια έγχυση για χρονικό διάστημα 
30-60 λεπτώνχρονικό διάστημα έγχυση για ενδοφλέβια 

Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Ενήλικες ασθενείς: 
υπάρχει εμφάνιση ανθεκτικότητας στις οποίες 

ο ιδιοσκεύασμα να χρησιμοποιείται προς το παρόν μόνο στις περιπτώσεις σπλαχνικής λεϊσμανίασης. Τσπλαχνικής λεϊσμανίασης. Το ιδιοσκεύασμα να χρησιμοποιείται προς το παρόν μόνο στις περιπτώσεις 
πιθανολογούμενη μυκητιασική λοίμωξη σε ουδετεροπενικούς ασθενείς με πυρετό. •Θεραπεία 

συστηματική μυκητίαση •Αποδεδειγμένη Θεραπευτικές ενδείξεις: 
συμπύκνωμα περιέχει 4 mg/mL αμφοτερικίνης Β. Γ
αμφοτερικίνης B (50.000 μονάδες), εγκεκυστωμένης σε λιποσώματα. Μετά την ανασύσταση, το 

 

 

 

δύναται να φθάσει 4-5 mg/kg. Συνολική δόση 1-3 g AmBisome επί 3-4 εβδομάδες είναι συνήθης για την 
ορισμένες περιπτώσεις και όταν θεωρηθεί απαραίτητο από τον θεράποντα ιατρό, η ημερήσια δοσολογία 

ασθενούς. Σε ρυθμίζεται ανάλογα με τις ειδικές ανάγκες του κάθε 
3 mg ανά χιλιόγραμμο βάρους σώματος ανάλογα με τις απαιτήσεις. Η δοσολογία της αμφοτερικίνης Β σε 
συνήθως με ημερήσια δοσολογία 1 mg ανά χιλιόγραμμο βάρους σώματος και αυξάνεται βαθμιαία μέχρι 

Η θεραπευτική αγωγή αρχίζει Θεραπεία συστηματικών μυκητιάσεων: 
ως Β mg/mL αμφοτερικίνης 2.00 έως 0.20 mg/mL 

(βλ. ενότητα 4.4). Η συνιστώμενη 2 ωρών συστήνεται ενδοφλέβια έγχυση για χρονικό διάστημα 
5mg/kg/ημέρα των δόσεις μεγαλύτερες ια Γ. 30-60 λεπτών

ο AmBisome πρέπει να χορηγείται με ΤΤο AmBisome πρέπει να χορηγείται με Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Ενήλικες ασθενείς: 
. φαρμάκωνέναντι των συνήθων αντιπρωτοζωϊκών υπάρχει εμφάνιση ανθεκτικότητας 

ο ιδιοσκεύασμα να χρησιμοποιείται προς το παρόν μόνο στις περιπτώσεις 
πιθανολογούμενη μυκητιασική λοίμωξη σε ουδετεροπενικούς ασθενείς με πυρετό. •Θεραπεία 

•Εμπειρική θεραπεία σε 
υποψία συστηματικής ισχυρή ή συστηματική μυκητίαση 

1 ια πλήρη κατάλογο των εκδόχων βλ. ενότητα 6.συμπύκνωμα περιέχει 4 mg/mL αμφοτερικίνης Β. Γσυμπύκνωμα περιέχει 4 mg/mL αμφοτερικίνης Β. Για πλήρη κατάλογο των εκδόχων βλ. ενότητα 6.
αμφοτερικίνης B (50.000 μονάδες), εγκεκυστωμένης σε λιποσώματα. Μετά την ανασύσταση, το 

 

 

 

από τα παρακάτω συμπτώματα: θωρακικό άλγος ή αίσθηση σύσφιγξης του θώρακα, δύσπνοια, 
AmBisome. Λιγότερο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες σχετιζόμενες με την έγχυση μπορούν να είναι ένα 

είναι αναμενόμενες οι οποίες έγχυση και με την που σχετίζονται ενέργειες 
Πυρετός και ρίγη είναι οι πιο συχνές ανεπιθύμητες νεπιθύμητες ενέργειες: ΑΑνεπιθύμητες ενέργειες: AmBisome για τη μητέρα. 

για το παιδί όπως επίσης και τα οφέλη της γαλουχίας για το παιδί και το όφελος της θεραπείας με 
απόφαση για γαλουχία κατά τη λήψη AmBisome πρέπει να λαμβάνει υπόψη τους πιθανούς κινδύνους 

αλουχία: Δεν είναι γνωστό εάν το AmBisome εκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Η κατά την κύηση. Γκατά την κύηση. Γαλουχία: Δεν είναι γνωστό εάν το AmBisome εκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Η 
συμπεράσματα εξαχθούν να για επαρκής είναι δεν περιπτώσεων νων 

συμβατική αμφοτερικίνη Β χωρίς καμία εμφανή επίπτωση στο έμβρυο, αλλά ο αριθμός των αναφερόμε
μητέρα και το έμβρυο. Συστηματικές μυκητιασικές λοιμώξεις έχουν επιτυχώς θεραπευθεί σε εγκύους με 
πρέπει να χρησιμοποιείται κατά την κύηση μόνο αν τα πιθανά οφέλη υπερσκελίζουν τον κίνδυνο για την 
ενότητα 5.3). Κύηση: Η ασφάλεια του AmBisome στις εγκύους δεν έχει αποδειχθεί. Τ
στα κουνέλια έδειξαν ότι το AmBisome δεν έχει δυναμικό τερατογένεσης σε αυτά τα είδη (βλ. επίσης 

ονιμότητα:  Μελέτες τερατογένεσης στους επίμυες και ΓΓονιμότητα:  Μελέτες τερατογένεσης στους επίμυες και ονιμότητα, κύηση και γαλουχία: 4.6 Γ4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: φιαλίδιο. 
διαβητικών ασθενών: Θα πρέπει να σημειωθεί πως το AmBisome περιέχει 900 mg σακχαρόζης ανά 

το δυνατόν μεγαλύτερα και να παρακολουθείται η είναι όσο 
. Συνιστάται τα χρονικά διαστήματα μεταξύ αυτών των εγχύσεων να μετά από μετάγγιση λευκοκυττάρων

 

 

 

από τα παρακάτω συμπτώματα: θωρακικό άλγος ή αίσθηση σύσφιγξης του θώρακα, δύσπνοια, 
AmBisome. Λιγότερο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες σχετιζόμενες με την έγχυση μπορούν να είναι ένα 

χορήγηση του κατά τη είναι αναμενόμενες 
Πυρετός και ρίγη είναι οι πιο συχνές ανεπιθύμητες 

για το παιδί όπως επίσης και τα οφέλη της γαλουχίας για το παιδί και το όφελος της θεραπείας με 
απόφαση για γαλουχία κατά τη λήψη AmBisome πρέπει να λαμβάνει υπόψη τους πιθανούς κινδύνους 

αλουχία: Δεν είναι γνωστό εάν το AmBisome εκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Η 
AmBisome του ασφάλεια την για συμπεράσματα 

-συμβατική αμφοτερικίνη Β χωρίς καμία εμφανή επίπτωση στο έμβρυο, αλλά ο αριθμός των αναφερόμε
μητέρα και το έμβρυο. Συστηματικές μυκητιασικές λοιμώξεις έχουν επιτυχώς θεραπευθεί σε εγκύους με 
πρέπει να χρησιμοποιείται κατά την κύηση μόνο αν τα πιθανά οφέλη υπερσκελίζουν τον κίνδυνο για την 

ο AmΒisome θα ενότητα 5.3). Κύηση: Η ασφάλεια του AmBisome στις εγκύους δεν έχει αποδειχθεί. Τενότητα 5.3). Κύηση: Η ασφάλεια του AmBisome στις εγκύους δεν έχει αποδειχθεί. Το AmΒisome θα 
στα κουνέλια έδειξαν ότι το AmBisome δεν έχει δυναμικό τερατογένεσης σε αυτά τα είδη (βλ. επίσης 

ονιμότητα:  Μελέτες τερατογένεσης στους επίμυες και 
διαβητικών ασθενών: Θα πρέπει να σημειωθεί πως το AmBisome περιέχει 900 mg σακχαρόζης ανά 

θεραπεία τη πνευμονική λειτουργία. Στο δυνατόν μεγαλύτερα και να παρακολουθείται η 
. Συνιστάται τα χρονικά διαστήματα μεταξύ αυτών των εγχύσεων να 

 

 

 

λοιμώξεις, σπλαχνική λεϊσμανίαση σε παιδιά και πιθανολογούμενες μυκητιασικές λοιμώξεις με 
συντήρησης ή επανάληψη της θεραπείας εφόδου. Παιδιατρικός πληθυσμός: Συστηματικές μυκητιασικές 

κίνδυνος υπάρχει Επειδή ημέρες. 1 2επί ημερησίως 
ανοσοκατασταλμένους ασθενείς (π.χ. θετικούς HIV) μπορεί να χρησιμοποιηθεί δόση 1 έως 1

0 ημέρες μπορεί να χρησιμοποιηθεί για την θεραπεία της σπλαχνικής λεϊσμανίασης. Σε ημερησίως για 1
ημερησίως mg/kg .5 1έως 1 Δόση λεϊσμανίασης: 

εμπύρετη ουδετεροπενία: Η συνιστώμενη ημερήσια δόση είναι 3 mg/kg. Θεραπεία σπλαχνικής 
τοξικότητας σε υψηλότερες δόσεις AmBisome. (Βλέπε παράγραφο 4.4). Εμπειρική θεραπεία σε 
καθοριστεί αν τα πιθανά οφέλη της θεραπείας θεωρείται ότι αντισταθμίζουν το γνωστό αυξημένο κίνδυνο 
τούτου, θα πρέπει να γίνεται αξιολόγηση οφέλους-κινδύνου για τον κάθε ασθενή ξεχωριστά ώστε να 
κότητα του AmBisome για τη θεραπεία της μουκορμύκωσης σε αυτές τις υψηλότερες δόσεις. Ως εκ 

πάρχουν περιορισμένα δεδομένα σχετικά με την ασφάλεια και την αποτελεσματιστην κλινική πρακτική. Υ
ας ή ουδετεροπενίας. Δόσεις μεγαλύτερες από 5 mg / kg έχουν χρησιμοποιηθεί σε κλινικές δοκιμές και 

εν τω βάθει λοιμώξεις ή σε μπορεί να απαιτείται σε 
στην κλινική πρακτική. ημέρες συνήθως χρησιμοποιείται έως 56 

ημερησίως. Η διάρκεια της θεραπείας θα πρέπει να καθορίζεται σε ατομική βάση. Διάρκεια θεραπείας 
Μουκορμύκωση:. αντιμετώπιση των μυκητιάσεων

 

 

 

λοιμώξεις, σπλαχνική λεϊσμανίαση σε παιδιά και πιθανολογούμενες μυκητιασικές λοιμώξεις με 
συντήρησης ή επανάληψη της θεραπείας εφόδου. Παιδιατρικός πληθυσμός: Συστηματικές μυκητιασικές 

θεραπεία απαιτηθεί να μπορεί υποτροπής κίνδυνος 
.5 mg/kg ανοσοκατασταλμένους ασθενείς (π.χ. θετικούς HIV) μπορεί να χρησιμοποιηθεί δόση 1 έως 1

0 ημέρες μπορεί να χρησιμοποιηθεί για την θεραπεία της σπλαχνικής λεϊσμανίασης. Σε 
mg/kg 3 δόση εναλλακτικά ή ημέρες 1 2επί ημερησίως 

εμπύρετη ουδετεροπενία: Η συνιστώμενη ημερήσια δόση είναι 3 mg/kg. Θεραπεία σπλαχνικής 
τοξικότητας σε υψηλότερες δόσεις AmBisome. (Βλέπε παράγραφο 4.4). Εμπειρική θεραπεία σε 
καθοριστεί αν τα πιθανά οφέλη της θεραπείας θεωρείται ότι αντισταθμίζουν το γνωστό αυξημένο κίνδυνο 
τούτου, θα πρέπει να γίνεται αξιολόγηση οφέλους-κινδύνου για τον κάθε ασθενή ξεχωριστά ώστε να 
κότητα του AmBisome για τη θεραπεία της μουκορμύκωσης σε αυτές τις υψηλότερες δόσεις. Ως εκ 

-πάρχουν περιορισμένα δεδομένα σχετικά με την ασφάλεια και την αποτελεσματι
ας ή ουδετεροπενίας. Δόσεις μεγαλύτερες από 5 mg / kg έχουν χρησιμοποιηθεί σε κλινικές δοκιμές και 

-περιπτώσεις παρατεταμένων κύκλων χημειοθεραπείπεριπτώσεις παρατεταμένων κύκλων χημειοθεραπεί-εν τω βάθει λοιμώξεις ή σε 
Μεγαλύτερης διάρκειας θεραπεία στην κλινική πρακτική. 

ημερησίως. Η διάρκεια της θεραπείας θα πρέπει να καθορίζεται σε ατομική βάση. Διάρκεια θεραπείας 
Έναρξη αγωγής με 5 mg / kg, χορηγηγούμενης Μουκορμύκωση:

 

 

 

από αυτή που έχει αναφερθεί από τη χορήγηση συμβατικής αμφοτερικίνης Β ή λιπιδικών συμπλεγμάτων 
με το AmBisome (αύξηση της κρεατινίνης στον ορό 2 φορές της χαμηλότερης τιμής), είναι σχεδόν η μισή 

διπλές-τυφλές Σε δύο ενδοφλεβίως. το φάρμακο λαμβάνουν 
συμβαίνει σε ορισμένο βαθμό με τη συμβατική αμφοτερικίνη Β στους περισσότερους ασθενείς που 
AmBisome απ’ ότι στους ασθενείς που ελάμβαναν συμβατική αμφοτερικίνη Β. Η νεφροτοξικότητα 
ενέργειες ήταν σημαντικά λιγότερο σοβαρές και λιγότερο συχνές στους ασθενείς που ελάμβαναν 

000 ασθενείς, οι αναφερόμενες ανεπιθύμητες συμβατική αμφοτερικίνη σε περισσότερους από 1
δεδομένων από τυχαιοποιημένες ελεγχόμενες κλινικές μελέτες συγκρίνοντας το AmBisome με τη 
σχέση με τη συμβατική αμφοτερικίνη Β ή με τα λιπιδικά συμπλέγματα αμφοτερικίνης Β. Σε ανάλυση 
AmBisome παρουσίασαν μικρότερο ποσοστό ανεπιθύμητων ενεργειών σχετιζόμενων με την έγχυση σε 
AmBisome (βλ. ενότητα 4.4). Σε δύο διπλές-τυφλές, συγκριτικές μελέτες, οι ασθενείς που ελάμβαναν 
ενέργειες που σχετίζονται με την έγχυση μπορεί να καταστήσουν απαραίτητη την μόνιμη διακοπή του 
μπορεί να αποφευχθούν με τη χορήγηση προκαταρκτικής αγωγής. 

ανεπιθύμητες Επιπρόσθετα, ωρών). 2 των (πέραν έγχυσης 
μπορεί να μη συμβούν με κάθε επακόλουθη δόση ή όταν χρησιμοποιούνται χαμηλότερες ταχύτητες 
αρθραλγία, οσφυαλγία και οστικό άλγος). Αυτές υποχωρούν γρήγορα με τη διακοπή της έγχυσης και 
βρογχόσπασμος, έξαψη, ταχυκαρδία, υπόταση και μυοσκελετικό άλγος (που περιγράφεται ως 

 

 

 

από αυτή που έχει αναφερθεί από τη χορήγηση συμβατικής αμφοτερικίνης Β ή λιπιδικών συμπλεγμάτων 
με το AmBisome (αύξηση της κρεατινίνης στον ορό 2 φορές της χαμηλότερης τιμής), είναι σχεδόν η μισή 

της νεφροτοξικότητας επίπτωση μελέτες, η διπλές-τυφλές 
συμβαίνει σε ορισμένο βαθμό με τη συμβατική αμφοτερικίνη Β στους περισσότερους ασθενείς που 
AmBisome απ’ ότι στους ασθενείς που ελάμβαναν συμβατική αμφοτερικίνη Β. Η νεφροτοξικότητα 
ενέργειες ήταν σημαντικά λιγότερο σοβαρές και λιγότερο συχνές στους ασθενείς που ελάμβαναν 

000 ασθενείς, οι αναφερόμενες ανεπιθύμητες 
δεδομένων από τυχαιοποιημένες ελεγχόμενες κλινικές μελέτες συγκρίνοντας το AmBisome με τη 
σχέση με τη συμβατική αμφοτερικίνη Β ή με τα λιπιδικά συμπλέγματα αμφοτερικίνης Β. Σε ανάλυση 
AmBisome παρουσίασαν μικρότερο ποσοστό ανεπιθύμητων ενεργειών σχετιζόμενων με την έγχυση σε 
AmBisome (βλ. ενότητα 4.4). Σε δύο διπλές-τυφλές, συγκριτικές μελέτες, οι ασθενείς που ελάμβαναν 
ενέργειες που σχετίζονται με την έγχυση μπορεί να καταστήσουν απαραίτητη την μόνιμη διακοπή του 

Όμως, σοβαρές ανεπιθύμητες μπορεί να αποφευχθούν με τη χορήγηση προκαταρκτικής αγωγής. 
έγχυση την με σχετίζονται που ενέργειες ανεπιθύμητες 

μπορεί να μη συμβούν με κάθε επακόλουθη δόση ή όταν χρησιμοποιούνται χαμηλότερες ταχύτητες 
αρθραλγία, οσφυαλγία και οστικό άλγος). Αυτές υποχωρούν γρήγορα με τη διακοπή της έγχυσης και 
βρογχόσπασμος, έξαψη, ταχυκαρδία, υπόταση και μυοσκελετικό άλγος (που περιγράφεται ως 

 

 

 

σχετιζόμενη με την έγχυση του AmBisome. Εάν συμβεί σοβαρή αναφυλακτική/αναφυλακτοειδής 
Έχουν σπανίως αναφερθεί αναφυλαξία και αναφυλακτοειδής αντίδραση προφυλάξεις κατά τη χρήση: 

είναι απειλητική για τη ζωή και απαιτεί μόνο θεραπεία με AmBisome. 
περίπτωση εκείνη που η κατάσταση του ασθενούς, και με τη σύμφωνη γνώμη του θεράποντος ιατρού, 
δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.

βλέπε χορήγηση, προϊόντος πριν τη του αραίωση την 
ρόπος χορήγησης: ηπατική ανεπάρκεια. (βλ. ενότητα 4.4). Τ

νεπάρκεια: Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα βάσει των οποίων να προταθεί δόση για ασθενείς με Α
απαιτηθεί καμία προσαρμογή στη δοσολογία και στη συχνότητα χορήγησης (βλ. ενότητα 4.4). Ηπατική 
μεγάλο αριθμό ασθενών με νεφρική ανεπάρκεια σε ημερήσια 

το πλαίσιο κλινικών μελετών το AmBisome έχει επιτυχώς χρησιμοποιηθεί σε ένα νεπάρκεια: ΣΝεφρική Α
ενός μηνός. Ηλικιωμένοι: Δεν απαιτούνται αλλαγές στη δοσολογία και στη συχνότητα χορήγησης. 
Η αποτελεσματικότητα και ασφάλεια του AmBisome δεν έχει τεκμηριωθεί σε βρέφη ηλικίας κάτω του 

. Η δόση πρέπει να υπολογίζεται πάνω στην ίδια ανα kgr βάρους βάση όπως στους ενήλικες. 8 ετώνέως 1
ο AmBisome έχει μελετηθεί σε παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 1 μηνός . Τ. Το AmBisome έχει μελετηθεί σε παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 1 μηνός ανεπιθύμητων συμβαμάτων

εμπύρετη ουδετεροπενία έχουν θεραπευθεί επιτυχώς με AmBisome χωρίς αναφορές ασυνήθων 
λοιμώξεις, σπλαχνική λεϊσμανίαση σε παιδιά και πιθανολογούμενες μυκητιασικές λοιμώξεις με 

 

 

 

σχετιζόμενη με την έγχυση του AmBisome. Εάν συμβεί σοβαρή αναφυλακτική/αναφυλακτοειδής 
Έχουν σπανίως αναφερθεί αναφυλαξία και αναφυλακτοειδής αντίδραση 

Ειδικές προειδοποιήσεις και είναι απειλητική για τη ζωή και απαιτεί μόνο θεραπεία με AmBisome. 
περίπτωση εκείνη που η κατάσταση του ασθενούς, και με τη σύμφωνη γνώμη του θεράποντος ιατρού, 

, εκτός από την 1δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.
στη περευαισθησία Υντενδείξεις: ΑΑντενδείξεις: ενότητα 6.6. βλέπε 

ανασύσταση και ια οδηγίες σχετικά με την Γρόπος χορήγησης: 
νεπάρκεια: Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα βάσει των οποίων να προταθεί δόση για ασθενείς με 

απαιτηθεί καμία προσαρμογή στη δοσολογία και στη συχνότητα χορήγησης (βλ. ενότητα 4.4). Ηπατική 
δοσολογία 1 – 3 mg/kg και χωρίς να μεγάλο αριθμό ασθενών με νεφρική ανεπάρκεια σε ημερήσια 

το πλαίσιο κλινικών μελετών το AmBisome έχει επιτυχώς χρησιμοποιηθεί σε ένα 
ενός μηνός. Ηλικιωμένοι: Δεν απαιτούνται αλλαγές στη δοσολογία και στη συχνότητα χορήγησης. 
Η αποτελεσματικότητα και ασφάλεια του AmBisome δεν έχει τεκμηριωθεί σε βρέφη ηλικίας κάτω του 

. Η δόση πρέπει να υπολογίζεται πάνω στην ίδια ανα kgr βάρους βάση όπως στους ενήλικες. 
ο AmBisome έχει μελετηθεί σε παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 1 μηνός 

εμπύρετη ουδετεροπενία έχουν θεραπευθεί επιτυχώς με AmBisome χωρίς αναφορές ασυνήθων 
λοιμώξεις, σπλαχνική λεϊσμανίαση σε παιδιά και πιθανολογούμενες μυκητιασικές λοιμώξεις με 

 

 

 

βρογχόσπασμος. συχνές: Λιγότερο δύσπνοια, Συχνές: : ΥΑΚΙΟΟΘΩΡΟΘΩΡΑΚΙΟΜΕΣ
Υ ΑΝΑΠΝΕΥΣΤΙΚΟΑΧΕΣ ΤΑΡΑΡΑΧΕΣ ΤΤΤΑΡαγγειοδιαστολή, έξαψη. ΔΙΑαγγειοδιαστολή, έξαψη. ΔΙΑΤ

ταχυκαρδία, Μη γνωστές: καρδιακή ανακοπή, αρρυθμία. ΑΓΓΕΙΑΚΕΣ ΔΙΑ
Σ: Συχνές: κεφαλαλγία, Λιγότερο συχνές: σπασμοί. ΚΑΡΟΤΣΥΣΤΗΜΑΣΥΣΤΗΜΑΤ

Συχνές: υπονατριαιμία, υπασβεστιαιμία, υπεργλυκαιμία, υπομαγνησιαιμία. ΔΙΑ
Υ ΚΑΙ ΤΗΣ ΘΡΕΨΗΣ: Πολύ συχνές: υποκαλιαιμία, ΛΙΣΜΟΑΒΟΥ ΜΕΤΥ ΜΕΤΑΒΟΟΑΧΕΣ ΤΑΡΑΡΑΧΕΣ ΤΤΤΑΡυπερευαισθησία. ΔΙΑυπερευαισθησία. ΔΙΑΤ

αντίδραση. συχνές: αναφυλακτοειδής Λιγότερο Σ: ΟΤΣΥΣΤΗΜΑΣΥΣΤΗΜΑΤ
Λιγότερο συχνές: θρομβοπενία, Μη γνωστές: αναιμία. ΔΙΑ

ΑΙΜΟΠΟΙΗΤΙΚΥ ΟΑΧΕΣ ΤΑΡΑΡΑΧΕΣ ΤΤΤΑΡΔΙΑΔΙΑΤ1%.  < 0.01%, Πολύ σπάνιες 0.
συχνές ≥ 0.0%, Λιγότερο 10%, Συχνές ≥ 1% και < συχνές ≥ 1

σύστημα χρησιμοποιώντας το MedDRA και τη συχνότητα. Οι συχνότητες ορίζονται ως ακολούθως: Πολύ 
έχουν κατηγοριοποιηθεί ανεπιθύμητες ενέργειες άγνωστη. Οι 

συχνότητα ανεπιθυμήτων ενεργειών που έχουν ταυτοποιηθεί με την εμπειρία μετά την κυκλοφορία είναι 
βάση της ανάλυσης από δειγματικές κλινικές μελέτες σε 688 ασθενείς που ελάμβαναν AmBisome. Η 

και την εμπειρία μετά την κυκλοφορία. Η συχνότητα έχει δεδομένα από κλινικές μελέτες 
αμφοτερικίνης Β. Οι πιο κάτω ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν αποδοθεί στο AmBisome με βάση 
από αυτή που έχει αναφερθεί από τη χορήγηση συμβατικής αμφοτερικίνης Β ή λιπιδικών συμπλεγμάτων 
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-ΑΣΤΡΕΝΤΕΓΓΑΣΤΡΕΝΤΕΥ ΟΤΑΧΕΣ ΑΡΑΡΑΧΕΣ ΤΤΑΡΔΙΑΔΙΑΤβρογχόσπασμος. 
Υ ΟΑΚΑ ΚΑΙ ΤΥ ΘΩΡΥ ΘΩΡΑΚΑ ΚΑΙ ΤΟΣ, ΤΟΤΥ ΣΥΣΤΗΜΑΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΥ ΑΝΑΠΝΕΥΣΤΙΚ

ΑΧΕΣ: Συχνές: υπόταση, ΑΡΑΡΑΧΕΣ: Συχνές: υπόταση, ΤΤΑΡταχυκαρδία, Μη γνωστές: καρδιακή ανακοπή, αρρυθμία. ΑΓΓΕΙΑΚΕΣ ΔΙΑταχυκαρδία, Μη γνωστές: καρδιακή ανακοπή, αρρυθμία. ΑΓΓΕΙΑΚΕΣ ΔΙΑΤ
ΑΧΕΣ: Συχνές: ΑΡΑΡΑΧΕΣ: Συχνές: ΤΤΑΡΔΙΑΚΕΣ ΔΙΑΔΙΑΚΕΣ ΔΙΑΤΣ: Συχνές: κεφαλαλγία, Λιγότερο συχνές: σπασμοί. ΚΑΡΣ: Συχνές: κεφαλαλγία, Λιγότερο συχνές: σπασμοί. ΚΑΡΔΙΑΚΕΣ ΔΙΑ

Υ ΟΥ ΝΕΥΡΙΚΟΑΧΕΣ ΤΑΡΑΡΑΧΕΣ ΤΤΤΑΡΣυχνές: υπονατριαιμία, υπασβεστιαιμία, υπεργλυκαιμία, υπομαγνησιαιμία. ΔΙΑΣυχνές: υπονατριαιμία, υπασβεστιαιμία, υπεργλυκαιμία, υπομαγνησιαιμία. ΔΙΑΤ
Υ ΚΑΙ ΤΗΣ ΘΡΕΨΗΣ: Πολύ συχνές: υποκαλιαιμία, 

αντιδράσεις, αναφυλακτικές Μη γνωστές: αντίδραση. 
Υ ΟΟΠΟΙΗΤΙΚΣΥ ΑΝΟΟΑΧΕΣ ΤΑΡΑΡΑΧΕΣ ΤΤΤΑΡΛιγότερο συχνές: θρομβοπενία, Μη γνωστές: αναιμία. ΔΙΑΛιγότερο συχνές: θρομβοπενία, Μη γνωστές: αναιμία. ΔΙΑΤ

Σ:ΟΤΥ ΣΥΣΤΗΜΑΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΥ ΛΕΜΦΙΚΟΚΑΙ ΤΥ ΟΑΙΜΟΠΟΙΗΤΙΚ
1% και < και < 1%, Σπάνιες ≥ 0.01% συχνές ≥ 0.

σύστημα χρησιμοποιώντας το MedDRA και τη συχνότητα. Οι συχνότητες ορίζονται ως ακολούθως: Πολύ 
τη κατηγορία/οργανικό σύμφωνα με έχουν κατηγοριοποιηθεί 

συχνότητα ανεπιθυμήτων ενεργειών που έχουν ταυτοποιηθεί με την εμπειρία μετά την κυκλοφορία είναι 
βάση της ανάλυσης από δειγματικές κλινικές μελέτες σε 688 ασθενείς που ελάμβαναν AmBisome. Η 

υπολογισθεί και την εμπειρία μετά την κυκλοφορία. Η συχνότητα έχει 
αμφοτερικίνης Β. Οι πιο κάτω ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν αποδοθεί στο AmBisome με βάση 
από αυτή που έχει αναφερθεί από τη χορήγηση συμβατικής αμφοτερικίνης Β ή λιπιδικών συμπλεγμάτων 

 

 

 

σημαντικό σε ασθενείς που λαμβάνουν συνοδευτική αγωγή με νεφροτοξική δράση (βλ. ενότητα 4.5). Θα 
νεφρικής, ηπατικής λειτουργίας και της αιμοποίησης πρέπει να πραγματοποιούνται. Αυτό είναι ιδιαίτερα 
αξιολόγηση των ηλεκτρολυτών ορού, ειδικά του καλίου και του μαγνησίου όπως επίσης και της 
ας και υπομαγνησαιμίας ήταν ιδιαίτερα υψηλή στις ομάδες υψηλών δόσεων
ημερησίως), βρέθηκε ότι η συχνότητα εμφάνισης αυξημένων επιπέδων κρεατινίνης ορού, υποκαλιαιμί
Σε μελέτες σύγκρισης του AmBisome 3mg/kg ημερησίως με υψηλότερες δόσεις (5,6 ή 1
μπορούν να συμβούν ακόμη στην περίπτωση παρατεταμένης θεραπείας όπου απαιτείται προσοχή.

ενέργειες συμπεριλαμβανόμενων και ανεπιθύμητες ωστόσο νεφροτοξικότητα, 
τη συμβατική αμφοτερικίνη από τοξικό λιγότερο σημαντικά AmBisome είναι 

αποτελεσματικές στην πρόληψη ή στη θεραπεία αυτών των αντιδράσεων
ρουτίνας διφαινυδραμίνης, παρακεταμόλης, πεθιδίνης και/ή υδροκορτιζόνης έχουν αναφερθεί ως 
ασθενείς που λαμβάνουν AmBisome. Χαμηλότερες ταχύτητες έγχυσης (πάνω από 2 ώρες) ή δόσεις 
ληφθούν υπόψη προστατευτικά μέτρα για την πρόληψη ή την θεραπεία αυτών των αντιδράσεων σε 

ν και οι αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση δεν είναι συχνά σοβαρές, πρέπει να ενότητα 4.8). Α
τη χορήγηση προϊόντων που περιέχουν αμφοτερικίνη Β, συμπεριλαμβανομένου του AmBisome (βλ. 
έγχυση AmBisome.Άλλες σοβαρές αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση μπορούν να συμβούν κατά 
αντίδραση, η έγχυση πρέπει να διακοπεί αμέσως και ο ασθενής δεν θα πρέπει να λάβει περαιτέρω 

 

 

 

σημαντικό σε ασθενείς που λαμβάνουν συνοδευτική αγωγή με νεφροτοξική δράση (βλ. ενότητα 4.5). Θα 
νεφρικής, ηπατικής λειτουργίας και της αιμοποίησης πρέπει να πραγματοποιούνται. Αυτό είναι ιδιαίτερα 
αξιολόγηση των ηλεκτρολυτών ορού, ειδικά του καλίου και του μαγνησίου όπως επίσης και της 

ακτική εργαστηριακή . Τ. Τακτική εργαστηριακή ας και υπομαγνησαιμίας ήταν ιδιαίτερα υψηλή στις ομάδες υψηλών δόσεων
-ημερησίως), βρέθηκε ότι η συχνότητα εμφάνισης αυξημένων επιπέδων κρεατινίνης ορού, υποκαλιαιμίημερησίως), βρέθηκε ότι η συχνότητα εμφάνισης αυξημένων επιπέδων κρεατινίνης ορού, υποκαλιαιμί-

0 mg/kg Σε μελέτες σύγκρισης του AmBisome 3mg/kg ημερησίως με υψηλότερες δόσεις (5,6 ή 1
μπορούν να συμβούν ακόμη στην περίπτωση παρατεταμένης θεραπείας όπου απαιτείται προσοχή.

διαταραχών νεφρικών των ενέργειες συμπεριλαμβανόμενων και 
τη αφορά ότι σε Β ειδικότερα τη συμβατική αμφοτερικίνη 

Έχει αποδειχθεί πως το . αποτελεσματικές στην πρόληψη ή στη θεραπεία αυτών των αντιδράσεων
ρουτίνας διφαινυδραμίνης, παρακεταμόλης, πεθιδίνης και/ή υδροκορτιζόνης έχουν αναφερθεί ως 
ασθενείς που λαμβάνουν AmBisome. Χαμηλότερες ταχύτητες έγχυσης (πάνω από 2 ώρες) ή δόσεις 
ληφθούν υπόψη προστατευτικά μέτρα για την πρόληψη ή την θεραπεία αυτών των αντιδράσεων σε 

ν και οι αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση δεν είναι συχνά σοβαρές, πρέπει να 
τη χορήγηση προϊόντων που περιέχουν αμφοτερικίνη Β, συμπεριλαμβανομένου του AmBisome (βλ. 
έγχυση AmBisome.Άλλες σοβαρές αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση μπορούν να συμβούν κατά 
αντίδραση, η έγχυση πρέπει να διακοπεί αμέσως και ο ασθενής δεν θα πρέπει να λάβει περαιτέρω 
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Εθνάρχου Μακαρίου Μ.ΕΠΕ, ΑΣ ΛSCIENCES ΕΛGILEAD ΟΦΟΡΙΑΣ: ΚΥΚΛ
ρου στον ανθρώπινο ορό, στο πλάσμα ή σε δείγματα ούρωνανόργανου φωσφό

συμπεριλαμβανομένου του Synchron LX20). Η δοκιμή αυτή αποσκοπεί στον ποσοτικό προσδιορισμό του 
αναλύονται με τη δοκιμασία PHOSm (π.χ. που χρησιμοποιείται σε αναλυτές Beckman Coulter analyzers, 
άνοδος των επιπέδων των φωσφορικών ορού, όταν δείγματα από ασθενείς που λαμβάνουν AmBisome 
δυσλειτουργία . Παρεμβολή σε Χημικό Προσδιορισμό Φωσφόρου: Μπορεί να παρουσιαστεί ψευδής 
Συχνές: αυξημένη κρεατινίνη, αυξημένη ουρία αίματος, Μη γνωστές: νεφρική ανεπάρκεια, νεφρική 

ΑΧΕΣ ΤΩΝ ΝΕΦΡΩΝ ΚΑΙ ΤΑΡΑΡΑΧΕΣ ΤΩΝ ΝΕΦΡΩΝ ΚΑΙ ΤΤΤΑΡπυρεξία, Συχνές: θωρακικό άλγος. ΔΙΑπυρεξία, Συχνές: θωρακικό άλγος. ΔΙΑΤ
ΑΣΕΙΣ ΤΗΣ ΟΑΣΤΑΣΤΑΣΕΙΣ ΤΗΣ ΟΤΤΑΣΤΑΧΕΣ ΚΑΙ ΚΑΑΧΕΣ ΚΑΙ ΚΑΤΑΡΑΡΑΧΕΣ ΚΑΙ ΚΑΤΤΑΡοστικό άλγος). ΓΕΝΙΚΕΣ ΔΙΑοστικό άλγος). ΓΕΝΙΚΕΣ ΔΙΑΤ

μυοσκελετικό υποκαλιαιμία), (σχετιζόμενη με ραβδομυόλυση 
Υ ΙΣΤΟΥ ΣΥΝΔΕΤΙΚΟΣ ΚΑΙ ΤΟΤΥ ΣΥΣΤΗΜΑΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣΚΕΛΕΤΙΚΟΜΥ

: Συχνές: εξάνθημα, Μη γνωστές: αγγειονευρωτικό οίδημα. ΔΙΑΥΟΥ ΙΣΤΟΡΙΟΔΥΠΟ
υπερχολερυθριναιμία, αυξημένη αλκαλική φωσφατάση. ΔΙΑ

ΛΗΦΟΡΩΝ: Συχνές: μη φυσιολογικές δοκιμασίες ηπατικής λειτουργίας, ΟΣ ΚΑΙ ΤΩΝ ΧΟΤΗΠΑΗΠΑΤ
Σ: Πολύ συχνές: ναυτία, έμετος, Συχνές: διάρροια, κοιλιακό άλγος. ΔΙΑΟΤΥ ΣΥΣΤΗΜΑΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΡΙΚ
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ναδρομική post-hoc ανάλυση η οποία πραγματοποιήθηκε με βάση την αναθεωρημένη ταξινόμηση κατα EOR+Α
*3mg/kg/ημέρα στην ομάδα του AmBisome liposomal. 
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σημαντικό σε ασθενείς που λαμβάνουν συνοδευτική αγωγή με νεφροτοξική δράση (βλ. ενότητα 4.5). Θα 
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στον ΕΟΦ, σύμφωνα με το εθνικό σύστημα αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών
Παρακαλείστε να αναφέρετε κάθε εικαζόμενη/πιθανολογούμενη ανεπιθύμητη ενέργεια απευθείας 
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Α τα φάρμακαΛΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΟ

ναφέρετεΑΑναφέρετε
Bοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
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ια σχεδόν 30 Χρόνια, το AmBisome® liposomal είναι διαθέσιμο για τους ασθενείς με απειλητικές για τη ζωή τους διηθητικές μυκητιαΓ
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δύσκολες στη θεραπεία λοιμώξεις.
θεραπεία με ευρύ φάσμα έναντι των περισσοτέρων παθογόνων μυκήτων
ποσοστά επιβίωσης. Αυτό πιθανώς οφείλεται στην πρωιμότερη χορήγηση θεραπείας.
ανταπόκριση σε ασθενείς με πιθανή IFI (possible) σε σχέση με πολύ πιθανή/αποδεδειγμένη (probable/proven), βελτιώνοντας μάλιστα 

Fungal (Invasive λοιμώξεις 
ια σχεδόν 30 Χρόνια, το AmBisome® liposomal είναι διαθέσιμο για τους ασθενείς με απειλητικές για τη ζωή τους διηθητικές μυκητιαΓ
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 Επίσης, το AmBisome® liposomal παρουσιάζει χαμηλά ποσοστά εμφάνισης αντοχής.2,3δύσκολες στη θεραπεία λοιμώξεις.
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ανάλυση αναδρομική Μία IFIs). Infections, 
ια σχεδόν 30 Χρόνια, το AmBisome® liposomal είναι διαθέσιμο για τους ασθενείς με απειλητικές για τη ζωή τους διηθητικές μυκητια
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ΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Ivor 2.500 IU antiXa/0,2 ml ενέσιμου διαλύματος σε προγεμισμένες σύριγγες ΠΟΙΟΤΙΚΗ & ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Bemiparin sodium: 2.500 IU (anti Factor Xa*) ανά 0,2 ml προγεμισμένη σύριγγα (ισοδύναμη 
με 12.500 IU (anti Factor Xa*) ανά ml ενέσιμου διαλύματος). Η δραστικότητα περιγράφεται σε Διεθνείς μονάδες anti-Factor Xa δραστικότητας (IU) με βάση το Πρώτο Διεθνές Πρότυπο Αναφοράς  Ηπαρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρους. Για τον πλήρη κατάλογο 
των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.  ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣ: IVOR 2.500 IU anti-Xa/0,2 ml BT x 10 PF.SYR  Λ.Τ.: 22,25 € 
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Ivor 3.500 IU antiXa/0,2 ml ενέσιμου διαλύματος σε προγεμισμένες σύριγγες. ΠΟΙΟΤΙΚΗ & ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Bemiparin sodium: 3.500 IU (anti Factor Xa*) ανά 0,2 ml προγεμισμένη σύριγγα (ισοδύναμη 
με 17.500 IU (anti Factor Xa*) ανά ml ενέσιμου διαλύματος). Η δραστικότητα περιγράφεται σε Διεθνείς μονάδες anti-Factor Xa δραστικότητας (IU) με βάση το Πρώτο Διεθνές Πρότυπο Αναφοράς  Ηπαρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρους. Για τον πλήρη κατάλογο 
των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣ: IVOR 3.500 IU anti-Xa/0,2 ml BT x 2 PF.SYR Λ.Τ.: 10,74 BT x 10 PF.SYR Λ.Τ.: 36,05 € BT x 30 PF.SYR Λ.Τ.: 120,83 €
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Ivormax 25.000 IU anti-Xa/ml ενέσιμου διαλύματος σε προγεμισμένες σύριγγες ΠΟΙΟΤΙΚΗ & ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Bemiparin sodium: 25.000 IU (anti-Factor Xa*) ανά ml ενέσιμου διαλύματος. Iσοδύναμη 
με: 5.000 IU (anti-Factor Xa) ανά 0,2 ml προγεμισμένη σύριγγα, 7.500 IU (anti-Factor Xa) ανά 0,3 ml προγεμισμένη σύριγγα, 10.000 IU (anti-Factor Xa) ανά 0,4 ml προγεμισμένη σύριγγα. * Η δραστικότητα περιγράφεται σε Διεθνείς μονάδες anti-Factor Xa 
δραστικότητας (IU)  με βάση το Πρώτο Διεθνές Πρότυπο Αναφοράς  Ηπαρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρους. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. Συσκευασίες/Τιμές: IVORMAX 25.000 IU anti-Xa/ml, 5.000 IU anti-Xa/0,2 ml BTx2 PF.SYR. 
Λ.Τ.: 21,86€, 7.500 IU anti-Xa/0,2 ml BTx2 PF.SYR. Λ.Τ.: 19,08€, 10.000 IU anti-Xa/0,2 ml BTx2 PF.SYR. Λ.Τ.: 23,33€
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένες σύριγγες. (Άχρωμο ή ελαφρώς κιτρινωπό, διαυγές διάλυμα, ελεύθερο ορατών σωματιδίων). ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: ΒΙΑΝΕΞ Α.Ε. – Οδός Τατοΐου, 146 71 Νέα Ερυθραία, 
Τηλ. 210 8009111. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 16-12-2016

 

 
    

 
 

 

 
    

 
 

 

 
    

 
 

 

 
    

 
 

 

 
    

 
 

 

 
    

 
 

 

 
    

 
 

 

 
    

 
 

 

 
    

 
 

 

 
    

 
 

 

 
    

 
 

 

 
    

 
 

 

 
    

 
 

 

 
    

 
 

 

 
    

 
 

 

 
    

 
 

ΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ:ΟΑΚΡΜΦΑ
.: 19,08€, 10.000 IU anti-.SYR. Λ.Τx2 PFXa/0,2 ml BTXa/0,2 ml BTx2 PF.: 21,86€, 7.500 IU anti-Λ.Τ

ναφοράςΑΑναφοράςΠρότυπο Διεθνές ο Πρώτο  τβάσημε (IU)ότητας τικδρασ
σύριγνη ογεμισμέπρml 0,2 ανά Xa) tor acanti-F (IU.000  5με:

ormax 25.000 IU anti-IvΟΣ: ΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΑΚΕΥΤΙΚΡΜΦΑΟΥ ΤΟΝΟΜΑΣΙΑ 
 IVOR 3.500 IU anti-:ΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣΣΥΣΚΕΥΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣραφο 6.1. , βλ. παράγχωνδότων εκ

ος). διαλύματέσιμου ενml ανά Xa*) tor ac Fanti (IU17.500 με 
3.500 orIvΟΣ: ΠΡΟΪΟΝΤΟΥ ΑΚΕΥΤΙΚΡΜΦΑΟΥ ΤΟΝΟΜΑΣΙΑ 
 IVOR 2.500 IU anti-:ΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣΣΥΣΚΕΥΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣραφο 6.1.  , βλ. παράγχωνδότων εκ

ος). διαλύματέσιμου ενml ανά Xa*) tor ac Fanti (IU12.500 με 
2.500 or IvΟΣ: ΠΡΟΪΟΝΤΟΥ ΑΚΕΥΤΙΚΡΜΦΑΟΥ ΤΟΝΟΜΑΣΙΑ 

ΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥΤΘΕΩΡΗΣΗΣ ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΤηλ. 210 8009111.
ρογεμισμένες σύριγ Ενέσιμο διάλυμα σε π

 

 
    

 
 

.: 23,33€.SYR. Λ.Τx2 PFXa/0,2 ml BTXa/0,2 ml BTx2 PF.: 19,08€, 10.000 IU anti-
ογο άλτκακατλήρη  πτονια ΓΒάρους. ού ΜοριακΧαμηλού παρίνης   Ηναφοράς

10.00γα, σύριγνη ογεμισμέπρml 0,3 ανά Xa) tor ac(anti-FIU 7.500 γα, σύριγ
γες νες σύριγογεμισμέπρος σε Xa/ml ενέσιμου διαλύματormax 25.000 IU anti-
.: 36,05 € BT x 30 PF.SYR Λ.Τ.: 10,74 BT x 10 PF.SYR Λ.ΤXa/0,2 ml BT x 2 PF IVOR 3.500 IU anti-

Xa δρασtor acanti-Fμονάδες Διεθνείς σε αι ράφετότητα περιγτικδρασΗ 
ΠΟΙγες. σύριγνες ογεμισμέπρσε ος διαλύματέσιμου ενml ntiXa/0,2  aIU3.500 

.: 22,25 € .SYR  Λ.ΤXa/0,2 ml BT x 10 PF IVOR 2.500 IU anti-
Xa δρασtor acanti-Fμονάδες Διεθνείς σε αι ράφετότητα περιγτικδρασΗ 

ΠΟΙγες νες σύριγογεμισμέ πρσεος διαλύματέσιμου ενml antiXa/0,2 IU 2.500 
ΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΡΑΧΑΤΩΝ ΑΦΗ ΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
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ρινωπό, διαυγές διάλυμα, ελεύθερο ορατών σωματιδίων). ωμο ή ελαφρώς κιτγες. (Άχρρογεμισμένες σύριγ

 

 
    

 
 

25.000 AXIVORM:ς/ΤιμέςσκευασίεΣυ6.1. ραφο παράγβλ. , χωνόδεκτων ογο 
ότητα τικδρασΗ * γα. σύριγνη ογεμισμέπρml 0,4 ανά Xa) tor ac(anti-FIU 0 10.00

 Bemiparin sodium: 25.000 IU (anti-FΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ:ΟΙΚΗ & ΠΟΣΟΤΠΟΙγες 
.: 120,83 €.SYR Λ.Τ.: 36,05 € BT x 30 PF

παρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρου  ΗναφοράςΑΑναφοράςΠρότυπο Διεθνές ο ώτότητας (IU) με βάση το ΠρτικXa δρασ
ctFa(anti IU 3.500 sodium: emiparin  BΣΥΝΘΕΣΗ:ΤΙΚΗ ΟΠΟΣ& ΙΚΗ ΟΤΠΟΙ

παρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρου  ΗναφοράςΑΠρότυπο Διεθνές ο ώτότητας (IU) με βάση το ΠρτικXa δρασ
ctFa(anti IU 2.500 sodium: Bemiparin ΣΥΝΘΕΣΗ: ΤΙΚΗ ΟΠΟΣ& ΙΚΗ ΟΤΠΟΙ

ΟΣΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΤΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ 

ΒΙΑΝΕΞ Α.Ε. – Οδός ΟΦΟΡΙΑΣ: ΛΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΤΟΧΚΑρινωπό, διαυγές διάλυμα, ελεύθερο ορατών σωματιδίων). 

 

 
    

 
 

παρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρους. 

.SYR. PFx2 BTBTx2 ml Xa/0,2 anti-IU 5.000 Xa/ml, anti-IU 25.000 
Xator acanti-Fμονάδες Διεθνείς σε αι ράφετπεριγότητα 

ος. Iσοδύναμη tor Xa*) ανά ml ενέσιμου διαλύματac Bemiparin sodium: 25.000 IU (anti-F

ογο άλτκακατρη  πλήτονια Γς. παρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρου
(ισοδύναμη γα σύριγνη ογεμισμέπρml 0,2 ανά Xa*) or ct

ογο άλτκακατρη  πλήτονια Γς. παρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρου
(ισοδύναμη γα σύριγνη ογεμισμέ πρml0,2 ανά Xa*) or ct

, 146 71 Νέα Ερυθραία,οΐουΤατΒΙΑΝΕΞ Α.Ε. – Οδός 

 

 
    

 
 ΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥΤΘΕΩΡΗΣΗΣ ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΤηλ. 210 8009111.

 

 
    

 
 16-12-2016: ΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ

 

 
    

 
 

 

 
    

 
 

Γούναρη 150, 166 74 Γλυφάδα-Αθήνα, Τηλ: 210 96 24 436, 210 96 24 627, Fax: 210 9646 582 
Υποκατάστηµα Βορείου Ελλάδος: Ανδριανουπόλεως 33, Καλαµαριά 55133, Τηλ.-Fax: 2310 488090 

Υποκατάστηµα Κρήτης: Λεωφόρος ∆ηµοκρατίας 17, 71306, Ηράκλειο Κρήτης, Τηλ.-Fax: 2810 331015
Υποκατάστηµα - Θεσσαλίας: Ειρήνης Κατσίγρα 1, 3ο χλµ Λάρισας-Αθήνας, 41335, Λάρισα, Τηλ.: 2410 661694

Υποκατάστηµα - Αποθήκη: Θέση Φούσα Κρο- Κορωπί Αττικής, Τηλ: 210 6026360, Fax: 210 6026017 
email: info@vocate.gr, web page: www.vocate.gr

Αυγής & Γαλήνης 15, Ν. Κηφισιά-Αθήνα, 
Τηλ.: 210 8072450-210 8072532, Fax: 210 6202211, 
e-mail: bros@brosltd.gr, website: www.brosltd.gr    






