
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Παράρτημα 

 

 

 



Όροι ή περιορισμοί που σχετίζονται με την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του 

φαρμακευτικού προϊόντος και πρέπει να εφαρμοστούν από τα κράτη μέλη 

 

 

Τα Κράτη Μέλη πρέπει να διασφαλίσουν ότι όλοι οι όροι ή οι περιορισμοί που σχετίζονται με 

την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του φαρμακευτικού προϊόντος που περιγράφονται 

παρακάτω εφαρμόζονται 

 

Ο ΚΑΚ θα έλθει σε συμφωνία με κάθε Αρμόδια Εθνική Αρχή όσον αφορά στα επιμέρους στοιχεία 

του ελεγχόμενου συστήματος διανομής φαρμάκων και εκπαιδευτικού υλικού συμπεριλαμβανομένης 

της κάρτας ασφάλειας ασθενούς, το οποίο καλείται να υλοποιήσει σε εθνικό επίπεδο ούτως ώστε να 

διασφαλίζεται ότι: 
 

1. Όλοι οι επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης που ενδέχεται να 

συνταγογραφήσουν εκουλιζουμάμπη λαμβάνουν το κατάλληλο εκπαιδευτικό υλικό. 

 

2. Όλοι οι ασθενείς που υποβάλλονται σε θεραπεία με εκουλιζουμάμπη λαμβάνουν μια κάρτα 

ασφάλειας ασθενούς 

 

3. Η διανομή του φαρμάκου θα είναι δυνατή μόνο μετά από γραπτή επιβεβαίωση ότι ο ασθενής έχει 

υποβληθεί με επιτυχία σε εμβολιασμό κατά του μηνιγγιτιδοκόκκου και/ή σε αντιβιοτική 

προφύλαξη. 

 
4. Έχουν σταλεί στους συνταγογράφους υπενθυμίσεις σχετικά με τον εμβολιασμό. 

 

Το εκπαιδευτικό υλικό πρέπει να συμφωνηθεί με την Αρμόδια Εθνική Αρχή και πρέπει να περιέχει τα 

ακόλουθα: 

 Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 

 Οδηγό Επαγγελματιών του Τομέα Υγειονομικής Περίθαλψης για τη συνταγογράφηση 

 Ενημερωτικά φυλλάδια ασθενών/φροντιστών 

 Κάρτα ασφάλειας ασθενούς 

 

Ο οδηγός Επαγγελματιών του Τομέα Υγειονομικής Περίθαλψης για τη συνταγογράφηση πρέπει να 

είναι ξεχωριστός για την κάθε ένδειξη και να περιέχει τα ακόλουθα βασικά μηνύματα: 

 

 Η θεραπεία με εκουλιζουμάμπη αυξάνει τον κίνδυνο σοβαρής λοίμωξης και σηψαιμίας, κυρίως 

από Neisseria meningitidis 

 Όλοι οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται για σημεία μηνιγγίτιδας 

 Η ανάγκη για τους ασθενείς να εμβολιάζονται κατά της Neisseria meningitidis δυο εβδομάδες 

πριν από τη λήψη εκουλιζουμάμπης και/ή τη λήψη αντιβιοτικής προφύλαξης 

 Η απαίτηση για εμβολιασμό σε παιδιά κατά του πνευμονιόκοκκου και του αιμόφιλου πριν τη 

θεραπεία με εκουλιζουμάμπη 

 Ο κίνδυνος αντιδράσεων κατά την έγχυση, συμπεριλαμβανομένης της αναφυλαξίας και 

συμβουλές σχετικά με την παρακολούθηση μετά την έγχυση 

 Δεν υπάρχουν διαθέσιμα κλινικά δεδομένα σχετικά με την έκθεση κατά την εγκυμοσύνη. Η 

εκουλιζουμάμπη πρέπει να χορηγείται σε έγκυες γυναίκες μόνο εάν σαφώς χρειάζεται. Η ανάγκη 

αποτελεσματικής αντισύλληψης σε γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία κατά τη διάρκεια και έως 

πέντε μήνες μετά τη θεραπεία. Ο θηλασμός πρέπει να διακοπεί κατά τη διάρκεια και έως πέντε 

μήνες μετά τη θεραπεία 

 Ο κίνδυνος ανάπτυξης αντισωμάτων στην εκουλιζουμάμπη 

 Οι ανησυχίες για την ασφάλεια των παιδιών 

 Ο κίνδυνος σοβαρής αιμόλυσης μετά από διακοπή της εκουλιζουμάμπης και αναβολή της 

χορήγησης, τα κριτήριά της, η απαιτούμενη μετά τη θεραπεία παρακολούθηση και η 

προτεινόμενη θεραπευτική αντιμετώπισή της (μόνο για την ΠΝΑ) 



 Ο κίνδυνος σοβαρών επιπλοκών θρομβωτικής μικροαγγειοπάθειας, μετά τη διακοπή της 

εκουλιζουμάμπης και αναβολή της χορήγησης, τα σημεία της, τα συμπτώματά της, την 

παρακολούθηση και την αντιμετώπισή της (μόνο για το aHUS) 

 Η ανάγκη για επεξήγηση και διασφάλιση ότι οι ασθενείς/φροντιστές έχουν κατανοήσει: 

o τους κινδύνους της θεραπείας με εκουλιζουμάμπη 

o τα σημεία και τα συμπτώματα της σηψαιμίας/σοβαρής λοίμωξης και τι μέτρα πρέπει να 

ληφθούν 

o οι οδηγοί ασθενούς/φροντιστή και το περιεχόμενό τους 

o την ανάγκη να έχουν μαζί τους την κάρτα ασφάλειας ασθενούς και να ενημερώνουν 

οποιονδήποτε επαγγελματία του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης ότι λαμβάνουν 

θεραπεία με εκουλιζουμάμπη 

o την απαίτηση για εμβολιασμούς/αντιβιοτική προφύλαξη πριν τη θεραπεία 

o την εισαγωγή στο πρόγραμμα καταγραφής 

 Λεπτομέρειες των προγραμμάτων καταγραφής της ΠΝΑ και του aHUS και του τρόπου 

εισαγωγής των ασθενών 

 

Οι οδηγοί των ασθενών/φροντιστών πρέπει να είναι ξεχωριστοί για την κάθε ένδειξη και να περιέχουν 

τα ακόλουθα βασικά μηνύματα: 

 Η θεραπεία με εκουλιζουμάμπη αυξάνει τον κίνδυνο σοβαρής λοίμωξης, κυρίως από Neisseria 

meningitidis 

 Τα σημεία και τα συμπτώματα σοβαρής λοίμωξης και την ανάγκη για λήψη επείγουσας ιατρικής 

φροντίδας 

 Την κάρτα ασφάλειας ασθενούς και την ανάγκη να την έχουν μαζί τους και να ενημερώνουν 

οποιονδήποτε επαγγελματία του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης ότι λαμβάνουν θεραπεία με 

εκουλιζουμάμπη 

 Η σπουδαιότητα του εμβολιασμού κατά του μηνιγγιτιδόκοκκου πριν τη θεραπεία και/ή τη λήψη 

αντιβιοτικής προφύλαξης 

 Η ανάγκη των παιδιών για εμβολιασμό κατά του πνευμονιόκοκκου και του αιμόφιλου πριν τη 

θεραπεία με εκουλιζουμάμπη 

 Ο κίνδυνος αντιδράσεων κατά την έγχυση εκουλιζουμάμπης, συμπεριλαμβανομένης της 

αναφυλαξίας, και την ανάγκη για κλινική παρακολούθηση μετά την έγχυση 

 Η εκουλιζουμάμπη μπορεί να είναι τερατογόνος και η ανάγκη αποτελεσματικής αντισύλληψης σε 

γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία κατά τη διάρκεια και έως πέντε μήνες μετά τη θεραπεία, και 

ότι ο θηλασμός πρέπει να διακοπεί κατά τη διάρκεια και έως πέντε μήνες μετά τη θεραπεία 

 Ο κίνδυνος σοβαρών επιπλοκών θρομβωτικής μικροαγγειοπάθειας (για ασθενείς με aHUS) μετά 

από διακοπή/αναβολή των χορηγήσεων εκουλιζουμάμπης, τα σημεία και τα συμπτώματά τους 

και τις συστάσεις να συμβουλεύονται το θεράποντα ιατρό, πριν τη διακοπή/αναβολή των 

χορηγήσεων εκουλιζουμάμπης 

 Ο κίνδυνος σοβαρής αιμόλυσης (για ασθενείς με ΠΝΑ) μετά από διακοπή/αναβολή των 

χορηγήσεων εκουλιζουμάμπης, τα σημεία και τα συμπτώματά τους και τις συστάσεις να 

συμβουλεύονται το θεράποντα ιατρό, πριν τη διακοπή/αναβολή των χορηγήσεων 

εκουλιζουμάμπης 

 Εισαγωγή στο πρόγραμμα καταγραφής ΠΝΑ και aHUS 

 Οι ανησυχίες για την ασφάλεια των παιδιών 

 

Η κάρτα ασφάλειας ασθενούς περιέχει: 

 Τα σημεία και τα συμπτώματα των λοιμώξεων και της σηψαιμίας 

 Προειδοποιήσεις για αναζήτηση άμεσης ιατρικής φροντίδας εάν παρουσιαστούν τα παραπάνω 

 Δήλωση ότι ο ασθενής λαμβάνει εκουλιζουμάμπη 

 Στοιχεία επικοινωνίας όπου ένας επαγγελματίας του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης μπορεί 

να λάβει περισσότερες πληροφορίες 

 

Ο ΚΑΚ θα στέλνει κάθε χρόνο στους θεράποντες ιατρούς και τους φαρμακοποιούς που 

συνταγογραφούν/διαθέτουν εκουλιζουμάμπη, μια υπενθύμιση σχετικά με την ανάγκη για 

(επανα-)εμβολιασμό κατά του Neisseria meningitidis σε ασθενείς που υποβάλλονται σε θεραπεία με 

εκουλιζουμάμπη. 


	Παράρτημα

