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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Zenapax 5 mg/ml πυκνό διάλυµα για παρασκευή διαλύµατος προς έγχυση 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Daclizumab*…………5 mg ανά 1 ml διαλύµατος έγχυσης 
 
Κάθε φιαλίδιο των 5 ml περιέχει 25 mg daclizumab* (5 mg/ml). 
 
* Ανασυνδυασµένο εξανθρωποποιηµένο IgG1 αντι-Tac αντίσωµα, το οποίο παράγεται σε µια 
κυτταρική σειρά µυελώµατος µυός NSO µε χρήση ενός συστήµατος έκφρασης γλουταµινικής 
συνθετάσης (NS_GSO) µε τεχνολογία ανασυνδυασµένου DNA. 
 
Έκδοχα: 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Πυκνό διάλυµα για παρασκευή διαλύµατος προς έγχυση. 
 
∆ιαυγές ως ελαφρώς ιριδίζων, άχρωµο ως ελαφρώς κιτρινωπό υγρό. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το Zenapax ενδείκνυται για την προφύλαξη της οξείας απόρριψης οργάνου σε ασθενείς που 
υποβάλλονται σε de novo µεταµόσχευση αλλογενούς νεφρικού µοσχεύµατος. Πρέπει να 
χρησιµοποιείται παράλληλα µε ένα ανοσοκατασταλτικό θεραπευτικό σχήµα, που περιλαµβάνει 
κυκλοσπορίνη και κορτικοστεροειδή σε ασθενείς που δεν είναι ανοσοευαισθητοποιηµένοι σε µεγάλο 
βαθµό. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Το Zenapax πρέπει να συνταγογραφείται µόνο από ιατρούς που έχουν εµπειρία στη χρήση 
ανοσοκατασταλτικής θεραπείας κατόπιν µεταµόσχευσης οργάνων. 
 
Η συνιστώµενη δόση Zenapax σε ενηλίκους και παιδιατρικούς ασθενείς είναι 1 mg/kg. Ο όγκος του 
Zenapax που περιέχει την κατάλληλη προς χορήγηση δόση, προστίθεται σε 50 ml στείρου 
φυσιολογικού ορού 0,9% και χορηγείται ενδοφλεβίως µέσα σε διάστηµα 15 λεπτών. Μπορεί να 
χορηγηθεί µέσω µιας περιφερικής ή κεντρικής φλέβας. 
 
Το Zenapax θα πρέπει αρχικά να χορηγείται εντός 24 ωρών πριν από τη µεταµόσχευση. Η επόµενη 
δόση καθώς και καθεµία από τις επόµενες, θα πρέπει να χορηγούνται σε µεσοδιαστήµατα 14 ηµερών. 
Συνολικά χορηγούνται 5 δόσεις. 
 
Ηλικιωµένοι 
 
Η εµπειρία µε το Zenapax σε ηλικιωµένους ασθενείς (ηλικίας µεγαλύτερης των 65 ετών) είναι 
περιορισµένη λόγω του µικρού αριθµού των ηλικιωµένων ασθενών που υποβάλλονται σε 
µεταµόσχευση νεφρού αλλά δεν έχει αποδειχθεί ότι απαιτείται διαφορετική δοσολογία για τους 
ηλικιωµένους ασθενείς από τη συνιστώµενη για νεότερους. 
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Ασθενείς µε βαριά νεφρική ανεπάρκεια 
 
∆εν είναι αναγκαία η προσαρµογή της δοσολογίας σε ασθενείς µε βαριά νεφρική ανεπάρκεια. 
 
Ασθενείς µε βαριά ηπατική ανεπάρκεια 
 
∆εν υπάρχουν διαθέσιµα στοιχεία για ασθενείς µε βαριά ηπατική ανεπάρκεια. 
 
Οι οδηγίες για την προετοιµασία των εγχυµάτων Zenapax περιγράφονται στην παράγραφο 6.6. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Το Zenapax αντενδείκνυται σε ασθενείς µε γνωστή υπερευαισθησία στο daclizumab ή σε 
οποιαδήποτε από τα άλλα έκδοχα του προϊόντος αυτού (Βλέπε παράγραφο 6.1). 
 
Το Zenapax αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια της γαλουχίας (βλέπε παράγραφο 4.6). 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
∆εν υπάρχει εµπειρία χρήσης του Zenapax σε ασθενείς που είναι ανοσοποιηµένοι σε µεγάλο βαθµό. 
 
Μπορεί να εµφανιστούν αναφυλακτικές αντιδράσεις που εµφανίζονται µετά τη χορήγηση πρωτεϊνών.  
Έχουν αναφερθεί σπάνια σοβαρές, οξείες (έναρξη εντός 24 ωρών) αντιδράσεις υπερευαισθησίας και 
κατά την αρχική και κατά την επακόλουθη έκθεση στο Zenapax. Οι κλινικές εκδηλώσεις αυτών των 
αντιδράσεων συµπεριλαµβάνουν υπόταση, ταχυκαρδία, υποξία, δύσπνοια, συριγµό, οίδηµα λάρυγγα, 
πνευµονικό οίδηµα, έξαψη, διαφόρηση, αύξηση θερµοκρασίας, εξάνθηµα και κνησµό. Θα πρέπει να 
είναι διαθέσιµα για άµεση χρήση φάρµακα κατάλληλα για την αντιµετώπιση σοβαρών αντιδράσεων 
υπερευαισθησίας.  
 
Ασθενείς που ακολουθούν ανοσοκατασταλτική θεραπεία µετά από µεταµόσχευση, διατρέχουν 
αυξηµένο κίνδυνο εµφάνισης λεµφοϋπερπλαστικών διαταραχών (LPDs) και ευκαιριακών λοιµώξεων. 
Παρόλο που το Zenapax είναι ανοσοκατασταλτικό φάρµακο, δεν έχει παρατηρηθεί µέχρι σήµερα 
αύξηση λεµφοϋπερπλαστικών διαταραχών ή ευκαιριακών λοιµώξεων σε ασθενείς που λαµβάνουν 
αγωγή µε Zenapax.  
 
∆εν υπάρχει εµπειρία έκθεσης σε δεύτερο ή επόµενο κύκλο αγωγής µε Zenapax σε δέκτες 
µοσχευµάτων. 
 
Σε µία µόνη τυχαιοποιηµένη ελεγχόµενη κλινική δοκιµή σε δέκτες καρδιακών µοσχευµάτων, στην 
οποία συγκρίθηκε το Zenapax µε εικονικό φάρµακο, µε καθένα από τα φάρµακα αυτά να 
χρησιµοποιείται σε συνδυασµό µε mycophenolate mofetil (CellCept 1,5 g δύο φορές ηµερησίως), 
κυκλοσπορίνη και κορτικοστεροειδή, εµφανίστηκαν περισσότεροι θάνατοι από λοιµώξεις µεταξύ 
ασθενών που έλαβαν Zenapax. Ένα χρόνο µετά τη µεταµόσχευση, 14 από τους 216 ασθενείς (6,5%) 
που έλαβαν Zenapax και 4 από τους 207 (1,9%) ασθενείς οι οποίοι έλαβαν εικονικό φάρµακο, 
κατέληξαν από λοίµωξη, µία διαφορά 4,6% (95% ∆.Ε.: 0,3%, 8,8%). Από αυτούς τους 14 ασθενείς 
που έλαβαν Zenapax, οι 4 κατέληξαν σε περισσότερο από 90 ηµέρες αφότου έλαβαν την τελευταία 
τους δόση Zenapax, καθιστώντας απίθανο το γεγονός να έπαιξε ρόλο το Zenapax στον θάνατο από 
λοίµωξη. Συνολικά, η χρήση θεραπείας µε πολυκλωνικό αντιλεµφοκυτταρικό αντίσωµα (ΟΚΤ3, 
ΑΤG, ATGAM) ήταν παρόµοια σε ασθενείς που έλαβαν Zenapax και σε ασθενείς που έλαβαν 
εικονικό φάρµακο, 18,5% και 17,9%, αντιστοίχως. Ωστόσο, από τους 40 ασθενείς οι οποίοι έλαβαν 
Zenapax και αντιλεµφοκυτταρική θεραπεία, οι 8 (20,0%) κατέληξαν, ενώ από τους 37 ασθενείς που 
έλαβαν µαζί εικονικό φάρµακο και αντιλεµφοκυτταρική θεραπεία, οι 2 (5,4%) κατέληξαν. Η 
συγχορήγηση Zenapax και άλλης θεραπείας µε αντιλεµφοκυτταρικό αντίσωµα στα πλαίσια εντατικής 
ανοσοκαταστολής µε κυκλοσπορίνη, mycophenolate mofetil και κορτικοστεροειδή, ενδέχεται να 
αποτελεί παράγοντα που οδηγεί σε θανατηφόρο λοίµωξη. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
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Επειδή το Zenapax είναι µία ανοσοσφαιρίνη, δεν αναµένονται µεταβολικές αλληλεπιδράσεις µε άλλα 
φαρµακευτικά προϊόντα. 
 
Τα ακόλουθα φάρµακα χορηγούµενα κατά τις µεταµοσχεύσεις έχουν χορηγηθεί σε κλινικές δοκιµές 
µε το Zenapax, χωρίς καµία αλληλεπίδραση: κυκλοσπορίνη, mycophenolate mofetil, γκανσικλοβίρη, 
ακυκλοβίρη, tacrolimus, αζαθειοπρίνη, αντιθυµοκυτταρική ανοσοσφαιρίνη, µονοκλωνικό αντίσωµα 
µυός-CD3 (OKT3) και κορτικοστεροειδή. 
 
4.6 Kύηση και γαλουχία 
 
Κύηση 
Υπάρχουν περιορισµένα δεδοµένα από τη χρήση του daclizumab σε έγκυες γυναίκες. Μία µελέτη σε 
πιθήκους cynomolgus δεν κατέδειξε τερατογόνες επιδράσεις αλλά έδειξε µία αύξηση στην πρώιµη 
προγεννητική απώλεια η οποία παραµένει εντός του ιστορικού αυτόµατου ρυθµού αποβολής (βλέπε 
παράγραφο 5.3). Η κλινική σχέση είναι άγνωστη. 
 
Το Zenapax δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε έγκυες γυναίκες εκτός αν είναι σαφώς απαραίτητο. 
 
Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιµοποιούν αποτελεσµατική αντισύλληψη κατά τη 
διάρκεια της θεραπείας µε Zenapax και να συνεχίζουν τη χρήση αυτής για επιπλέον 4 µήνες µετά την 
τελευταία δόση του Zenapax. 
 
Γαλουχία 
Το daclizumab αποβάλλεται στο γάλα των πιθήκων cynomolgus (βλέπε παράγραφο 5.3). ∆εν είναι 
γνωστό εάν το Zenapax αποβάλλεται στο ανθρώπινο γάλα. Εν τούτοις λόγω των πιθανών βλαβερών 
επιδράσεων για το νεογνό, ο θηλασµός αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια της θεραπείας και µέχρι 4 
µήνες µετά την τελευταία δόση του Zenapax. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Το Zenapax δεν έχει καµία επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Τα χαρακτηριστικά ασφαλείας του Zenapax µελετήθηκαν, σε σύγκριση µε το εικονικό φάρµακο, σε 
ασθενείς που λάµβαναν ταυτόχρονα ανοσοκατασταλτικά θεραπευτικά σχήµατα που περιείχαν 
κυκλοσπορίνη και κορτικοστεροειδή µόνο, µε την προσθήκη αζαθειοπρίνης ή µε την προσθήκη 
mycophenolate mofetil. Τα δεδοµένα από τις τέσσερις µελέτες (O14392, O14393, O14874 και 
O15301) έδειξαν ότι η συχνότητα εµφάνισης και τα είδη των ανεπιθύµητων ενεργειών ήταν παρόµοια 
τόσο στους ασθενείς που λάµβαναν εικονικό φάρµακο όσο και στους ασθενείς που λάµβαναν 
Zenapax. Αναφέρθηκαν ανεπιθύµητες ενέργειες σε ποσοστό 95% των ασθενών που έλαβαν εικονικό 
φάρµακο και σε ποσοστό 96% των ασθενών που έλαβαν daclizumab. Σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες 
αναφέρθηκαν στο 44,4% στην οµάδα των ασθενών που λάµβανε εικονικό φάρµακο και στο 39,9% 
στην οµάδα των ασθενών που λάµβανε Zenapax. 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν µε συχνότητα ≥ 2% σε ασθενείς της κάθε οµάδας 
κατά τη διάρκεια των 3 µηνών µετά τη µεταµόσχευση παρατίθενται παρακάτω. 
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Εντός της κατηγορίας του οργανικού συστήµατος , οι ανεπιθύµητες ενέργειες παρατίθενται υπό τον 
τίτλο της συχνότητας, χρησιµοποιώντας τις ακόλουθες κατηγορίες: πολύ συχνές (≥1/10); συχνές 
(≥1/100 ως <1/10); µη συχνές (≥1/1.000 ως <1/100); σπάνιες (≥1/10.000 ως <1/1.000); πολύ σπάνιες 
(<1/10.000); όχι  γνωστές (δε µπορούν να εκτιµηθούν µε τα διαθέσιµα δεδοµένα). Εντός κάθε 
κατηγορίας συχνότητας εµφάνισης, οι ανεπιθύµητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά 
σοβαρότητας. 
 
Κατηγορία Οργανικό 
Σύστηµα  

Κατηγορία 
Συχνότητα 

Ανεπιθύµητη ενέργεια Zenapax 
(%)  
n=336 

Εικονικό 
Φάρµακο 
(%)  
n=293 

Φαρυγγίτιδα 2.4 3.8 Λοιµώξεις και 
παρασιτώσεις 

Συχνές 
Ρινίτιδα 3.0 3.1 
Σακχαρώδης διαβήτης 3.3 4.8 
Υπερφόρτωση µε υγρά 3.3 5.8 

∆ιαταραχές του 
µεταβολισµού και 
της θρέψης 

Συχνές 

Αφυδάτωση 3.0 3.1 
Πολύ 
συχνές  

Αϋπνία 12.5 13.7 

Κατάθλιψη 3.3 2.0 

Ψυχιατρικές 
∆ιαταραχές  

Συχνές  
 Άγχος 2.1 5.5 

Τρόµος 19.3 15.7 Πολύ 
συχνές Κεφαλαλγία 15.5 14.7 
Συχνές Ζάλη 5.1 4.4 

∆ιαταραχές του 
νευρικού συστήµατος 

 Παραισθησία 3.6 0.9 
Οφθαλµικές 
διαταραχές 

Συχνές  Όραση θαµπή 2.7 4.4 

Καρδιακές 
∆ιαταραχές 

Συχνές  Ταχυκαρδία 6.5 6.8 

Πολύ 
Συχνές  

Υπέρταση (συµπ.επιδεινωθείσα) 32.1 27.7 

Υπόταση 8.6 10.2 
Αιµορραγία 7.4 10.6 
Λεµφοκήλη 7.4 6.5 

Αγγειακές 
∆ιαταραχές 

Συχνές  

Θρόµβωση 5.4 4.4 
Πολύ 
συχνές  

∆ύσπνοια 11.9 15.4 

Πνευµονικό οίδηµα 6.3 4.4 
Πλευριτική συλλογή 2.1 1.4 
Ατελεκτασία 3.3 3.8 
Υποξία 2.7 3.1 
Συµφόρηση αναπνευστικής οδού 3.3 3.8 
Ρόγχοι 3.3 1.4 
Βήχας 5.1 4.8 

∆ιαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήµατος, του 
θώρακα και του 
µεσοθωρακίου 

Συχνές  

Μη φυσιολογικό αναπνευστικό 
ψιθύρισµα 

2.7 1.7 

∆υσκοιλιότητα 34.8 37.9 
∆ιάρροια 15.2 16.4 
Έµετος 14.9 14.3 
Ναυτία  27.4 25.9 

Πολύ 
συχνές  

∆υσπεψία (συµπ.πύρωσης) 15.1 14.7 
∆ιάταση της κοιλίας 5.7 4.4 
Γαστρίτιδα 2.4 0.7 
Κοιλιακό άλγος 9.8 13.0 
Άλγος άνω κοιλίας (επιγαστρικός πόνος) 5.4 3.8 

∆ιαταραχές του 
γαστρεντερικού 
συστήµατος 

Συχνές  

Αιµορροΐδες  2.1 0.7 
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Κατηγορία Οργανικό 
Σύστηµα  

Κατηγορία 
Συχνότητα 

Ανεπιθύµητη ενέργεια Zenapax 
(%)  
n=336 

Εικονικό 
Φάρµακο 
(%)  
n=293 

  Μετεωρισµός 3.9 4.1 
Εξάνθηµα 3.3 4.4 
Ακµή 8.9 7.2 
Κνησµός 3.9 5.8 
Νυχτερινοί ιδρώτες  2.1 2.0 
Υπεριδρωσία 2.1 1.7 

∆ιαταραχές του 
δέρµατος και του 
υποδόριου ιστού 

Συχνές 

Υπερτρίχωση 4.8 2.0 
Πολύ 
συχνές  

Μυοσκελετικός πόνος 12.3 12.5 

Οσφυαλγία 6.5 8.2 
Μυϊκοί σπασµοί 2.4 1.4 
Αρθραλγία 2.7 2.7 

∆ιαταραχές του 
µυοσκελετικού 
συστήµατος και του 
συνδετικού ιστού 

Συχνές  

Μυαλγία 2.1 1.0 
Οίδηµα  15.8 18.4 
Περιφερικό οίδηµα 28.0 30.0 

Πολύ 
συχνές  

Καθυστερηµένη επούλωση (χωρίς 
λοίµωξη) 

12.2 10.2 

Θωρακικό άλγος 8.6 8.9 
Άλγος 7.1 8.2 
Κόπωση 7.4 9.6 
Αντίδραση της θέσης εφαρµογής 4.8 5.1 
Πυρεξία 5.4 10.2 
Ασθένεια 3.3 2.7 

Γενικές ∆ιαταραχές 
και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης 

Συχνές  

Ρίγη 3.0 5.1 
Νεφρική ανεπάρκεια 3.6 3.3 
Σωληναριακή νεφρική νέκρωση 7.4 6.8 
Υδρονέφρωση 2.1 4.4 
Νεφρική διαταραχή (βλάβη) 4.5 7.8 
Αιµορραγία ουροφόρων οδών 2.1 3.4 
Κατακράτηση ούρων 2.1 3.1 
∆ιαταραχή των ουροφόρων οδών 2.7 2.4 
Ολιγουρία 9.5 10.6 

∆ιαταραχές των 
νεφρών και των 
ουροφόρων οδών 

Συχνές  

∆υσουρία 6.0 12.3 
Κακώσεις και 
δηλητηριάσεις 

Συχνές Μετά-τραυµατικό άλγος 20.8 20.1 

 
Συχνότητα εµφάνισης κακοηθειών: Τρία χρόνια µετά την αγωγή, η συχνότητα εµφάνισης κακοηθειών 
ανήλθε σε 7,8% στην οµάδα που λάµβανε εικονικό φάρµακο συγκριτικά µε 6,4% στην οµάδα που 
λάµβανε Zenapax. Η προσθήκη Zenapax δεν προκάλεσε αύξηση του αριθµού των λεµφωµάτων που 
παρατηρήθηκαν µετά τη µεταµόσχευση, τα οποία εµφανίστηκαν σε συχνότητα 1,5% στην οµάδα των 
ασθενών που λάµβαναν εικονικό φάρµακο και 0,7% στην οµάδα των ασθενών που λάµβαναν 
Zenapax.  
 
Υπεργλυκαιµία: ∆εν παρατηρήθηκαν διαφορές µεταξύ των µη φυσιολογικών αποτελεσµάτων των 
αιµατολογικών ή χηµικών εργαστηριακών δοκιµασιών µεταξύ των οµάδων που λάµβαναν εικονικό 
φάρµακο και Zenapax, µε εξαίρεση τα επίπεδα γλυκόζης αίµατος σε συνθήκες νηστείας. Η γλυκόζη 
αίµατος σε συνθήκες νηστείας µετρήθηκε σε µικρό αριθµό ασθενών που λάµβαναν εικονικό φάρµακο 
και ασθενών που λάµβαναν Zenapax. Συνολικά 16% (10 εκ των 64 ασθενών) των ασθενών που 
λάµβαναν εικονικό φάρµακο και 32% (28 εκ των 88 ασθενών) των ασθενών που λάµβαναν Zenapax 
είχαν υψηλές τιµές γλυκόζης αίµατος σε συνθήκες νηστείας. Οι περισσότερες από αυτές τις υψηλές 
τιµές παρατηρήθηκαν είτε την πρώτη ηµέρα µετά τη µεταµόσχευση, όταν οι ασθενείς λάµβαναν 
υψηλές δόσεις κορτικοστεροειδών, είτε σε ασθενείς µε διαβήτη. 
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Θάνατοι κατά τη διάρκεια των πρώτων 6 µηνών µετά τη µεταµόσχευση αναφέρθηκαν στο 3,4% της 
οµάδας του εικονικού φαρµάκου και στο 0,6% της οµάδας του Zenapax. Η θνησιµότητα µετά την 
παρέλευση 12 µηνών ήταν 4,4% στην οµάδα του εικονικού φαρµάκου και 1,5% στην οµάδα του 
Zenapax.  
 
Λοιµώδη περιστατικά, τα οποία περιελάµβαναν ιογενείς λοιµώξεις, µυκητιασικές λοιµώξεις, 
βακτηριαιµία και σηψαιµία, και πνευµονία, αναφέρθηκαν σε ποσοστό 72% των ασθενών που έλαβαν 
εικονικό φάρµακο και σε ποσοστό 68% των ασθενών που έλαβαν Zenapax. Το είδος των λοιµώξεων 
που αναφέρθηκαν ήταν παρόµοιο και στις δύο οµάδες, τόσο στην οµάδα στην οποία χορηγήθηκε το 
Zenapax, όσο και σε αυτήν του εικονικού φαρµάκου. Η εµφάνιση λοίµωξης από κυτταροµεγαλοϊό 
αναφέρθηκε στο 16% των ασθενών της οµάδας του εικονικού φαρµάκου και στο 13% των ασθενών 
της οµάδας του Zenapax. 
 
Σε σπάνιες περιπτώσεις έχουν αναφερθεί σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας µετά τη χορήγηση 
του Zenapax (βλέπε παράγραφο 4.4). 
 
Παιδιατρικοί ασθενείς: Η εικόνα ασφάλειας της χρήσης του Zenapax σε παιδιατρικούς ασθενείς 
εµφανίστηκε συγκρίσιµη αυτής σε ενηλίκους ασθενείς. Ωστόσο, οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες 
εµφανίστηκαν συχνότερα σε παιδιατρικούς ασθενείς: διάρροια (41%), µετεγχειρητικό άλγος (38%), 
πυρετός (33%), έµετος (33%), υπέρταση (28%), κνησµός (21%) και λοιµώξεις του ανώτερου 
αναπνευστικού (20%) και των ουροφόρων οδών (18%). 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
∆εν έχει καθοριστεί η µέγιστη ανεκτή δόση σε ασθενείς και δεν µπορούσε να µετρηθεί στα 
πειραµατόζωα στα οποία χορηγήθηκε Zenapax. Έχει χορηγηθεί σε δέκτες µεταµόσχευσης µυελού των 
οστών δόση 1,5 mg/kg χωρίς την εµφάνιση οποιωνδήποτε σχετιζόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών. Σε 
µελέτη τοξικότητας µίας εφάπαξ δόσης, χορηγήθηκε δόση 125 mg/kg ενδοφλεβίως σε ποντίκια και 
δεν εµφανίστηκαν σηµεία τοξικότητας. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: εκλεκτικοί ανοσοκατασταλτικοί παράγοντες  
Κωδικός ATC: L04A A08 
 
Κλινική Φαρµακολογία 
Το Zenapax περιέχει daclizumab, ένα ανασυνδυασµένο, εξανθρωποποιηµένο ΙgG1 αντι-Tac 
αντίσωµα, που λειτουργεί ως ανταγωνιστής του υποδοχέα της Ιντερλευκίνης-2 (IL-2). Το daclizumab 
συνδέεται µε µεγάλη εξειδίκευση µε την άλφα ή Τac υποµονάδα του συµπλέγµατος του υψηλής 
συγγένειας υποδοχέα της Ιντερλευκίνης-2 (που εκφράζεται σε ενεργοποιηµένα Τ λεµφοκύτταρα) και 
αναστέλλει τη σύνδεση και τη βιολογική δραστηριότητα της Ιντερλευκίνης-2. Η χορήγηση του 
Zenapax αναστέλλει την ενεργοποίηση των λεµφοκυττάρων από την Ιντερλευκίνη-2, µια σηµαντική 
οδό στην κυτταρική ανοσολογική απάντηση που ενέχεται στην απόρριψη αλλογενούς µοσχεύµατος. 
Το daclizumab προκαλεί τον κορεσµό των ενεργών θέσεων του υποδοχέα Τac για περίπου 90 ηµέρες 
σύµφωνα µε το συνιστώµενο δοσολογικό σχήµα στην πλειοψηφία των ασθενών. Σε ποσοστό περίπου 
9% των ασθενών που έλαβαν αγωγή µε Zenapax σε κλινικές µελέτες αναπτύχθηκαν αντισώµατα στο 
daclizumab αλλά δεν εµφανίστηκαν να επηρεάζουν την αποτελεσµατικότητα, ασφάλεια, τα επίπεδα 
της daclizumab στον ορό ή οποιαδήποτε άλλη κλινικά σηµαντική εξεταζόµενη παράµετρο. 
 
∆εν παρατηρήθηκαν σηµαντικές µεταβολές στον αριθµό των κυκλοφορούντων λεµφοκυττάρων ή 
στους φαινοτύπους των κυττάρων µε ανάλυση FACS (fluorescence-activated cell sorter) εκτός της 
αναµενόµενης παροδικής µείωσης των Tac+ κυττάρων. 
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Θεραπεία συνδυασµού σε ∆έκτες Αλλογενών Νεφρικών Μοσχευµάτων 
 
Σε δοκιµές Φάσης ΙΙΙ, το Zenapax προστέθηκε σε ένα καθιερωµένο ανοσοκατασταλτικό σχήµα 
κυκλοσπορίνης (5 mg/kg) και στεροειδών (πρεδνιζόνη, ή µεθυλπρεδνιζολόνη), µε ή χωρίς προσθήκη 
αζαθειοπρίνης (4 mg/kg). 
 
Και οι δύο δοκιµές έδειξαν στατιστικά σηµαντική υπεροχή έναντι του εικονικού φαρµάκου στη 
µείωση του ρυθµού οξείας απόρριψης νεφρικού αλλογενούς µοσχεύµατος έξι µήνες µετά τη 
µεταµόσχευση όπως επιβεβαιώθηκε µε βιοψία. Με βάση το σύνολο των δεδοµένων η διαφορά 
επιβεβαιωµένης µε βιοψία οξείας απόρριψης παρέµεινε στατιστικά διαφορετική τον πρώτο χρόνο 
µετά τη µεταµόσχευση (43% συγκριτικά µε 28%). Οι ρυθµοί επιβίωσης των µοσχευµάτων επί τρία 
χρόνια ήταν στατιστικά υψηλότεροι µεταξύ αυτών των ασθενών που δεν εµφάνισαν οξεία απόρριψη 
κατά τη διάρκεια του πρώτου χρόνου (n=345) συγκριτικά µε αυτούς που εκδήλωσαν οξεία απόρριψη 
κατά τη διάρκεια του πρώτου χρόνου (n=190), ανεξαρτήτως της αγωγής. Η επί τρία χρόνια επιβίωση 
των µοσχευµάτων δεν ήταν σηµαντικά διαφορετική µεταξύ του εικονικού φαρµάκου και του 
daclizumab στην τριπλή ανοσοκατασταλτική δοκιµή (83% Έναντι 84%) ή στη διπλή 
ανοσοκατασταλτική δοκιµή (78% Έναντι 82%). Ο ρυθµός επιβίωσης των ασθενών επί τρία χρόνια, 
ήταν σηµαντικά διαφορετικός µεταξύ του εικονικού φαρµάκου και του daclizumab στη διπλή 
ανοσοκατασταλτική δοκιµή (88% Έναντι 96%, p = 0,017), όχι όµως στην τριπλή ανοσοκατασταλτική 
δοκιµή (94% Έναντι 92%). 
 
Η νεφρική λειτουργία όπως αξιολογήθηκε µε βάση την κρεατινίνη ορού και τo ρυθµό σπειραµατικής 
διήθησης (GFR) ήταν παρόµοια και στις δύο οµάδες θεραπείας τρία χρόνια µετά τη µεταµόσχευση. 
 
Το ευεργετικό αποτέλεσµα της προφύλαξης µε Zenapax στη συχνότητα εµφάνισης οξείας απόρριψης 
κατόπιν µεταµόσχευσης νεφρού δε συσχετίστηκε µε ανεπιθύµητα κλινικά επακόλουθα, 
συµπεριλαµβανοµένης της ανάπτυξης Λεµφοϋπερπλαστικών ∆ιαταραχών που εµφανίζονται µετά τη 
Μεταµόσχευση (Post-Transplant Lymphoproliferative Disease - PTLD), 3 χρόνια µετά τη 
µεταµόσχευση. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Σε κλινικές δοκιµές στις οποίες συµµετείχαν ασθενείς που έχουν δεχθεί αλλογενές µόσχευµα νεφρού 
και στους οποίους χορηγήθηκε δόση Zenapax 1 mg/kg κάθε 14 ηµέρες σε συνολικά 5 δόσεις, οι µέσες 
ανώτερες συγκεντρώσεις στον ορό (µέση τιµή ± τυπική απόκλιση) αυξήθηκαν µεταξύ της πρώτης 
δόσης (21 ± 14 µg/ml) και της πέµπτης δόσης (32 ± 22 µg/ml). Η µέση τιµή ± τυπική απόκλιση της 
ελάχιστης συγκέντρωσης στον ορό πριν από την πέµπτη δόση ήταν 7,6 ± 4,0 µg/ml. Επίπεδα στον ορό 
από 0,5 έως 0,9 µg/ml απαιτούνται για τον κορεσµό του υποδοχέα της IL-2 και επίπεδα 5-10 µg/ml 
απαιτούνται για την αναστολή της µεσολαβούµενης από την IL-2 βιολογικής δράσης. Το 
συνιστώµενο σχήµα της daclizumab θα διατηρήσει τις συγκεντρώσεις στον ορό επαρκείς για τον 
κορεσµό των άλφα-υποδοχέων της IL-2R σε ενεργοποιηµένα Τ-λεµφοκύτταρα για περισσότερες από 
90 ηµέρες µετά τη µεταµόσχευση στην πλειοψηφία των ασθενών. Αυτοί οι πρώτοι τρεις µήνες, είναι η 
πιο κρίσιµη περίοδος µετά τη µεταµόσχευση. 
 
Ο εκτιµώµενος χρόνος ηµιζωής τελικής αποβολής του daclizumab κυµάνθηκε από 270 έως 919 ώρες 
(µέσος όρος 480 ώρες) σε ασθενείς που έχουν δεχθεί αλλογενές µόσχευµα νεφρού και είναι 
ισοδύναµο µε αυτό που έχει αναφερθεί για την ανθρώπινη IgG που κυµάνθηκε µεταξύ 432 και 552 
ωρών (µέσος όρος 480 ώρες). Αυτό αποδίδεται στην εξανθρωποποίηση της πρωτεΐνης. 
 
Η φαρµακοκινητική ανάλυση του πληθυσµού έδειξε ότι η συστηµατική κάθαρση του daclizumab 
επηρεάστηκε από το συνολικό σωµατικό βάρος, την ηλικία, το φύλο, την πρωτεϊνουρία και τη φυλή.  
 
Η αναγνωρισµένη επίδραση του σωµατικού βάρους στη συστηµατική κάθαρση αποδεικνύει την 
ανάγκη καθορισµού της δοσολογίας του Zenapax µε βάση τη συγκέντρωση σε mg/kg σωµατικού 
βάρους και διατηρεί την έκθεση στο φάρµακο στο 30% της έκθεσης αναφοράς για οµάδες ασθενών µε 
ευρύ φάσµα δηµογραφικών χαρακτηριστικών. ∆εν απαιτούνται προσαρµογές της δοσολογίας µε βάση 
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άλλες αναγνωρισµένες παραµέτρους (γένος, πρωτεϊνουρία, φυλή και ηλικία) για ασθενείς που έχουν 
δεχθεί νεφρικά αλλογενή µοσχεύµατα. 
 
Παιδιατρικοί Ασθενείς: Οι φαρµακοκινητικές και φαρµακοδυναµικές ιδιότητες αξιολογήθηκαν σε 61 
παιδιατρικούς ασθενείς οι οποίοι έλαβαν αγωγή µε 1 mg/kg ενδοφλέβια δόση Zenapax κάθε 14 
ηµέρες και συνολικά 5 δόσεις. Οι κορυφαίες συγκεντρώσεις στον ορό (κορυφαίες ± τυπική απόκλιση) 
αυξήθηκαν µεταξύ της πρώτης δόσης (16±12 µg/ml) και της πέµπτης δόσης (21±14 µg/ml). Η µέση 
χαµηλότερη συγκέντρωση στον ορό πριν από την πέµπτη δόση ήταν 5,0±2,7 µg/ml. Η Tac υποµονάδα 
του υποδοχέα της IL-2 υπέστη κορεσµό αµέσως µετά την πρώτη δόση των 0,1 mg/kg του daclizumab 
και παρέµεινε κορεσµένη για τουλάχιστον τους πρώτους τρεις µήνες µετά τη µεταµόσχευση. Ο 
κορεσµός της υποµονάδας του Tac του υποδοχέα της IL-2 ήταν παρόµοιος µε αυτόν που 
παρατηρήθηκε σε ενήλικες ασθενείς που έλαβαν το ίδιο δοσολογικό σχήµα. 
 
∆εν υπάρχει φαρµακοκινητική αλληλεπίδραση µεταξύ του Zenapax και του mycophenolic acid, του 
ενεργού µεταβολίτη του mycophenolate mofetil (CellCept). 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Το daclizumab ήταν καλά ανεκτό µετά από εφάπαξ, ταχεία (bolus) ενδοφλέβια ή υποδόρια ένεση σε 
δόσεις που κυµαίνονταν από 50 έως 125 mg/kg σε ποντικούς, αρουραίους, κουνέλια και µετά από 28 
ηµέρες χορήγησης δόσης µέχρι και 15 mg/kg σε πιθήκους. Ένας από τους 18 πιθήκους είχε µια 
αναφυλακτική αντίδραση στο daclizumab. Σηµαντικά επίπεδα της daclizumab στον ορό 
διατηρήθηκαν και στους 18 πιθήκους εκτός από 2 οι οποίοι ανέπτυξαν αντισώµατα αντι-daclizumab. 
∆εν υπήρξε διασταυρούµενη αντίδραση in vitro µεταξύ του daclizumab και ανθρωπίνων οργάνων που 
διατηρούνται σε βαθιά κατάψυξη (28 όργανα) σε συγκεντρώσεις µέχρι τα 56 mg/ml αποδεικνύοντας 
έτσι την απουσία µη-ειδικής σύνδεσης. Σε κανονικές δοκιµές το daclizumab δεν παρουσίασε 
τοξικότητα στο γενετικό υλικό. 
 
Μία µη κλινική µελέτη  αναπαραγωγικής τοξικότητας µε daclizumab έδειξε αυξηµένο κίνδυνο της 
πρώιµης προγεννητικής απώλειας σε πιθήκους cynomolgus συγκρινόµενος µε εικονικό φάρµακο. Εν 
τούτοις, τα δεδοµένα δείχνουν σηµαντική διακύµανση µεταξύ των ζώων και ήταν εντός του ιστορικού 
εύρους ελέγχου για αυτά τα είδη. Οι συνολικές προγεννητικές απώλειες για ολόκληρη την περίοδο της 
κύησης διακυµάνθηκαν από 20% έως 45%. Η συχνότητα εµφάνισης τοκετού νεκρού εµβρύου, της 
καισαρικής τοµής, και του τοκετού µε ισχιακή προβολή ήταν συγκρίσιµο µεταξύ των οµάδων ελέγχου 
και θεραπείας. 
 
Στην ίδια µη κλινική µελέτη  αναπαραγωγικής τοξικότητας µε daclizumab, τέσσερις από τους επτά 
πιθήκους cynomolgus σε γαλουχία, στους οποίους δόθηκε 5-10πλάσια ποσότητα (10 mg/kg) της 
κανονικής ανθρώπινης δόσης, βρέθηκαν να εκκρίνουν πολύ χαµηλά επίπεδα του daclizumab (0,17 – 
0,28 % των µητρικών επιπέδων ορού) στο µητρικό γάλα. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Πολυσορβικό 80 
Nάτριο χλωριούχο 
Nάτριο φωσφορικό δισόξινο άνυδρο 
∆ινάτριο φωσφορικό άλας άνυδρο 
Υδροχλωρικό οξύ, συµπυκνωµένο 
Νατρίου υδροξείδιο  
Ύδωρ για ενέσιµα 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
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∆εν έχει παρατηρηθεί ασυµβατότητα ανάµεσα στο Zenapax και τους σάκους ή τις συσκευές έγχυσης 
από πολυβινυλοχλωρίδιο. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
3 χρόνια 
 
Μετά την αραίωση συνιστάται άµεση χρήση. Έχει αποδειχθεί χηµική και φυσική σταθερότητα χρήσης  
του προϊόντος για 24 ώρες σε θερµοκρασία 2-8 °C ή για 4 ώρες στους 25 °C. Ωστόσο, από  
µικροβιολογική άποψη το αραιωµένο προϊόν πρέπει να χρησιµοποιηθεί αµέσως. Το προϊόν δεν  
προορίζεται να φυλάσσεται µετά την αραίωση εκτός αν η αραίωση έχει πραγµατοποιηθεί κάτω από  
ελεγχόµενες και αξιολογηµένες άσηπτες συνθήκες. Αν δεν χρησιµοποιηθεί αµέσως, ο χρήστης είναι  
υπεύθυνος για τους χρόνους και τις συνθήκες φύλαξης πριν τη χρήση. 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
- Να φυλάσσεται σε ψυγείο (2 °C – 8 °C). 
- Μην καταψύχετε. 
- Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από το φως. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
5 ml σε ένα φιαλίδιο (γυαλί τύπου Ι). Μεγέθη συσκευασίας 1 ή 3.  
 
Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
 
Κάθε προϊόν που δεν έχει χρησιµοποιηθεί ή υπόλειµµα πρέπει να απορριφθεί σύµφωνα µε τις κατά 
τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 
 
Οδηγίες χρήσης και χειρισµού 
 
Το Zenapax ∆ΕΝ προορίζεται για απευθείας έγχυση. Θα πρέπει να αραιώνεται σε 50 ml φυσιολογικού 
ορού 0,9% πριν από ενδοφλέβια χορήγηση στους ασθενείς. Για την ανάµιξη του διαλύµατος, µην 
ανακινήσετε, αλλά αναποδογυρίστε προσεκτικά το σάκκο έγχυσης ώστε να αποφύγετε τη δηµιουργία 
αφρού. Πρέπει να ληφθεί πρόνοια ώστε τα έτοιµα προς έγχυση διαλύµατα να είναι στείρα αφού το 
φαρµακευτικό προϊόν δεν περιέχει αντιµικροβιακό συντηρητικό ή βακτηριοστατικές ουσίες. Το 
Zenapax είναι ένα άχρωµο διάλυµα που διατίθεται σε φιαλίδιο µιας χρήσης. Τα παρεντερικά 
φαρµακευτικά προϊόντα πρέπει να επιθεωρούνται οπτικά για την ύπαρξη αιωρούµενων σωµατιδίων 
και αλλοίωση του χρώµατος πριν από τη χορήγηση. Το διάλυµα προς έγχυση θα πρέπει µετά την 
παρασκευή του να χορηγείται ενδοφλεβίως αµέσως. Αν αραιώνεται σε άσηπτες συνθήκες, µπορεί να 
φυλάσσεται για 24 ώρες σε ψυγείο σε θερµοκρασία 2 oC  -  8 oC, ή για 4 ώρες στους 25 °C. 
 
∆εν πρέπει να προστίθενται ή να εγχέονται άλλα φάρµακα ή ουσίες µέσω της ίδιας ενδοφλέβιας 
γραµµής. 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Roche Registration Limited 
6 Falcon Way 
Shire Park 
AL7 1TW 
Welwyn Garden City 
Ηνωµένο Βασίλειο 
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8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/99/098/001 (συσκευασία ενός φιαλιδίου) 
EU/1/99/098/002 (συσκευασία 3 φιαλιδίων) 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 26 Φεβρουαρίου 1999  
Ηµεροµηνία ανανέωσης: 14 Απριλίου 2004 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 
Α. ΠΑΡΑΓΩΓΟΣ(ΟΙ) ΤΗΣ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΗΣ 

ΟΥΣΙΑΣ ΚΑΙ ΚΑΤΟΧΟΣ(ΟΙ) ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ, 
ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ(ΟΙ) ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ 
ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ 

 
Β. ΟΙ ΟΡΟΙ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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Α. ΠΑΡΑΓΩΓΟΣ(ΟΙ) ΤΗΣ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΗΣ ΟΥΣΙΑΣ ΚΑΙ ΚΑΤΟΧΟΣ(ΟΙ) 
ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ, ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ(ΟΙ) ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ 
ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ 

 
Όνοµα και διεύθυνση του παραγωγού της βιολογικώς δραστικής ουσίας 
 
Hoffmann-La Roche Inc. 
340 Kingsland Street 
Nutley 
New Jersey 
ΗΠΑ 
 
Όνοµα και διεύθυνση του παραγωγού που είναι υπεύθυνος για την αποδέσµευση των παρτίδων 
 
Roche Pharma AG 
Emil-Barell-Str. 1 
D-79639 Grenzach-Wyhlen 
ΓΕΡΜΑΝΙΑ 
 
 
Β. ΟΙ ΟΡΟΙ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
• ΟΙ ΟΡΟΙ ΚΑΙ ΟΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ ΚΑΙ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΠΟΥ 

ΒΑΡΥΝΟΥΝ ΤΟΝ ΚΑΤΟΧΟ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται περιορισµένη ιατρική συνταγή (βλ. παράρτηµα Ι: 
Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, παράγραφος 4.2). 
 
• ΟΡΟΙ Η ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΟΣΟΝ ΑΦΟΡΑ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΗ ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ 

ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΟΥ 
 
∆εν εφαρµόζεται 
 
• ΑΛΛΟΙ ΟΡΟΙ 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ 
 

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣHΣ 
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Α. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
 
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΚΟΥΤΙ 

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Zenapax 5 mg/ml πυκνό διάλυµα για παρασκευή διαλύµατος προς έγχυση 
Daclizumab 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Daclizumab*…………5 mg ανά 1 ml διαλύµατος έγχυσης 
 
Κάθε φιαλίδιο των 5 ml περιέχει 25 mg daclizumab* (5 mg/ml). 
 
* Ανασυνδυασµένο εξανθρωποποιηµένο IgG1 αντι-Tac αντίσωµα, το οποίο παράγεται σε µια 
κυτταρική σειρά µυελώµατος µυός NSO µε χρήση ενός συστήµατος έκφρασης γλουταµινικής 
συνθετάσης (NS_GSO) µε τεχνολογία ανασυνδυασµένου DNA. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Πολυσορβικό 80, νάτριο xλωριούχο, νάτριο φωσφορικό δισόξινο άνυδρο, δινάτριο φωσφορικό άλας 
άνυδρο, υδροχλωρικό οξύ συµπυκνωµένο, νατρίου υδροξείδιο, ύδωρ για ενέσιµα. 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
1 φιαλίδιο των 5 ml 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Ενδοφλέβια χρήση, για έγχυση κατόπιν αραίωσης  
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσετε σε ψυγείο (2 °C – 8 °C) 
Μην καταψύχετε  
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από το φως 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Roche Registration Limited 
6 Falcon Way 
Shire Park 
Welwyn Garden City 
AL7 1TW 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/99/098/001 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
 
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΚΟΥΤΙ 

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Zenapax 5 mg/ml πυκνό διάλυµα για παρασκευή διαλύµατος προς έγχυση 
Daclizumab 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Daclizumab*…………5 mg ανά 1 ml διαλύµατος έγχυσης 
 
Κάθε φιαλίδιο των 5 ml περιέχει 25 mg daclizumab* (5 mg/ml). 
 
* Ανασυνδυασµένο εξανθρωποποιηµένο IgG1 αντι-Tac αντίσωµα, το οποίο παράγεται σε µια 
κυτταρική σειρά µυελώµατος µυός NSO µε χρήση ενός συστήµατος έκφρασης γλουταµινικής 
συνθετάσης (NS_GSO) µε τεχνολογία ανασυνδυασµένου DNA. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Πολυσορβικό 80, νάτριο χλωριούχο, νάτριο φωσφορικό δισόξινο άνυδρο, δινάτριο φωσφορικό άλας 
άνυδρο, υδροχλωρικό οξύ συµπυκνωµένο, νατρίου υδροξείδιο , ύδωρ για ενέσιµα. 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
3 φιαλίδια των 5 ml το καθένα 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Ενδοφλέβια χρήση, για έγχυση κατόπιν αραίωσης  
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσετε σε ψυγείο (2 °C – 8 °C) 
Μην καταψύχετε  
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από το φως 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Roche Registration Limited 
6 Falcon Way 
Shire Park 
Welwyn Garden City 
AL7 1TW 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/99/098/002 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
 
ΦΙΑΛΙ∆ΙΟ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Zenapax 5 mg/ml πυκνό διάλυµα για παρασκευή διαλύµατος προς έγχυση 
Daclizumab 
 
 
2. ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Για ενδοφλέβια χρήση κατόπιν αραίωσης. 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞH 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
 
 
5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑPΟΣ, ΚΑΤ' ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑ∆Α 
 
5 ml 
 
 
6. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
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Β. ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

Zenapax 5 mg/ml πυκνό διάλυµα για παρασκευή διαλύµατος προς έγχυση 
Daclizumab 

 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιµοποιείτε 
αυτό το φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας. ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρµακο σε 

άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε 
τα δικά σας. 

- Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή φαρµακοποιό σας. 

 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1. Τι είναι το Zenapax και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε το Zenapax 
3. Πώς να χρησιµοποιήσετε το Zenapax 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσεται το Zenapax 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ ZENAPAX ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Το daclizumab ανήκει σε µια οµάδα φαρµάκων τα οποία καλούνται ανοσοκατασταλτικά. Τα φάρµακα 
αυτά βοηθούν στην καταστολή της φυσικής αντίδρασης του σώµατός σας για την απόρριψη του 
µεταµοσχευθέντος οργάνου. 
 
Το daclizumab είναι ένα εξανθρωποποιηµένο µονοκλωνικό αντίσωµα το οποίο παράγεται σε µια 
κυτταρική σειρά µυελώµατος µυός µε τη χρήση ενός συστήµατος έκφρασης γλουταµινικής 
συνθετάσης (NS_GSO) µε τεχνολογία ανασυνδυασµένου DNA. Τα µονοκλωνικά αντισώµατα είναι 
πρωτεΐνες οι οποίες αναγνωρίζουν και δεσµεύουν άλλες µοναδικές πρωτεΐνες στο σώµα που 
καλούνται αντιγόνα. Το daclizumab συνδέεται µε ένα αντιγόνο που βρίσκεται στην επιφάνεια ειδικών 
λευκοκυττάρων τα οποία καλούνται Τ-λεµφοκύτταρα. Η δραστηριότητα αυτή καταστέλλει τη φυσική 
ανοσολογική αντίδραση του σώµατος, η οποία µπορεί διαφορετικά να προκαλούσε απόρριψη του 
µοσχεύµατος. 
 
Το Zenapax χρησιµοποιείται για να εµποδίσει την απόρριψη των µεταµοσχευθέντων νεφρών από το 
σώµα σας. Το Zenapax χρησιµοποιείται σε συνδυασµό µε άλλα ανοσοκατασταλτικά φάρµακα, 
συµπεριλαµβανοµένων της κυκλοσπορίνης και των κορτικοστεροειδών. 
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ  ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ZENAPAX 
 
Μη χρησιµοποιήσετε το Zenapax 
- σε περίπτωση αλλεργίας (υπερευαισθησίας) στο daclizumab ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό 

του Zenapax. 
- σε περίπτωση που θηλάζετε. 
 
Παρακαλούµε να διαβάσετε παρακάτω την παράγραφο που αφορά στη γαλουχία. 
 
Προσέξτε ιδιαίτερα µε το Zenapax: 
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- εάν εσείς είχατε ποτέ αλλεργική αντίδραση σε άλλα ανοσοκατασταλτικά φάρµακα, που 
βοηθούν στην καταστολή των φυσικών µηχανισµών άµυνας του σώµατος. 

 
Η θεραπεία µε φάρµακα που βοηθούν να κατασταλούν οι φυσικοί µηχανισµοί άµυνας του σώµατος 
µπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο ανάπτυξης κακόηθων νοσηµάτων ή λοιµώξεων. Το Zenapax δεν 
αυξάνει αυτόν τον κίνδυνο όταν χρησιµοποιείται ταυτόχρονα µε άλλα ανοσοκατασταλτικά φάρµακα, 
συµπεριλαµβανοµένης της κυκλοσπορίνης και των κορτικοστεροειδών.  
 
Μπορεί να εµφανιστούν σοβαρές αλλεργικές αντιδράσεις µετά από τη χορήγηση πρωτεϊνών. Σπάνια 
έχουν αναφερθεί αλλεργικές αντιδράσεις µετά την έγχυση του Zenapax. Σε περίπτωση που 
εµφανίσετε αλλεργική αντίδραση, ο γιατρός σας θα σας συστήσει την κατάλληλη φαρµακευτική 
αγωγή. 
 
Χρήση άλλων φαρµάκων 
Πριν αρχίσετε να λαµβάνετε την αγωγή, βεβαιωθείτε ότι ο γιατρός σας γνωρίζει αν λαµβάνετε και 
άλλα φάρµακα ακόµη και αυτά που δεν συνταγογραφούνται. Αυτό είναι εξαιρετικά σηµαντικό, διότι η 
ταυτόχρονη λήψη περισσοτέρων του ενός φαρµάκων µπορεί να ενισχύσει ή να εξασθενήσει τη δράση 
των φαρµάκων που παίρνετε. Εποµένως, το Zenapax δεν πρέπει να χρησιµοποιείται µαζί µε άλλα 
φάρµακα χωρίς τη συγκατάθεση του γιατρού σας. 
 
Κύηση και θηλασµός 
∆εν πρέπει να χρησιµοποιείτε αυτό το φάρµακο εάν θηλάζετε. 
 
∆εν πρέπει χρησιµοποιείτε αυτό το φάρµακο εάν είστε έγκυος εκτός αν ο γιατρός σας αποφασίσει ότι 
είναι απαραίτητο για εσάς. 
 
Το Zenapax µπορεί να βλάψει το αγέννητο ή το θηλάζον µωρό σας. Πείτε στο γιατρό σας αµέσως εάν 
είστε έγκυος , θηλάζετε, σκοπεύετε να µείνετε έγκυος, ή προγραµµατίζετε να κάνετε οικογένεια στo 
προσεχές µέλλον. 
 
Ο γιατρός σας πρέπει να σας συµβουλέψει σχετικά µε τη χρήση της αντισύλληψης πριν να ξεκινήσει η 
θεραπεία µε Zenapax, κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε Zenapax και για επιπλέον 4 µήνες µετά την 
τελευταία δόση του Zenapax. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
∆εν υπάρχουν στοιχεία που να δείχνουν ότι το Zenapax έχει επίδραση στην ικανότητα οδήγησης 
αυτοκινήτου ή χειρισµού µηχανηµάτων. 
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ZENAPAX 
 
Το Zenapax ∆ΕΝ είναι για απευθείας ένεση. Πρέπει να αραιώνεται σε 50 ml στείρου διαλύµατος 
χλωριούχου νατρίου 0,9% πριν από τη χορήγηση στους ασθενείς. 
 
Η κατάλληλη δόση (φυσιολογικά 1 mg/kg βάρους σώµατος) θα σας δοθεί από εξειδικευµένο ιατρικό 
προσωπικό µε τη µορφή διαλύµατος προς ενδοφλέβια έγχυση σε διάστηµα 15 λεπτών. Η πρώτη δόση 
χορηγείται µέσα σε 24 ώρες πριν από την πραγµατοποίηση της µεταµόσχευσης. Θα λάβετε 4 ακόµα 
επόµενες δόσεις, µεταξύ των οποίων θα µεσολαβεί διάστηµα 14 ηµερών. Για έναν πλήρη κύκλο 
αγωγής θα πρέπει να λάβετε συνολικά 5 δόσεις του Zenapax. Ένας κύκλος αγωγής διαρκεί συνήθως 8 
εβδοµάδες. 
 
Μπορείτε ακόµα να λάβετε τις επόµενες εγχύσεις µία ηµέρα πριν ή µετά την προγραµµατισµένη 
χορήγηση. 
 
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος, ρωτήστε το γιατρό ή 
τον φαρµακοποιό σας. 
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4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Zenapax µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες αν και δεν 
παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. 
 
Ενηµερώστε το γιατρό σας αµέσως εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε από τις παρακάτω ανεπιθύµητες 
ενέργειες να συµβαίνουν: βήχας και ανεπάρκεια στην αναπνοή, συµπεριλαµβανοµένης της 
περίπτωσης να είστε ξαπλωµένοι, έµετος, σύγχυση ή  παραγωγή λιγότερων ούρων από το 
φυσιολογικό. Αυτές οι ανεπιθύµητες ενέργειες µπορεί να συµβούν όταν χρησιµοποιείτε Zenapax. 
Αυτές οι ανεπιθύµητες ενέργειες µπορεί να γίνουν σοβαρές και να χρειάζεστε επείγουσα ιατρική 
παρακολούθηση. 
 
Οι πολύ συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες (συµβαίνουν σε 1 ή περισσότερους επί συνόλου 10 ασθενών) 
είναι: 
- δυσκολία στον ύπνο 
- τρέµουλο (τρόµος) 
- κεφαλαλγία 
- υψηλή πίεση αίµατος (υπέρταση) 
- δυσκολία στην αναπνοή 
- δυσκοιλιότητα, διάρροια, έµετος, ναυτία, και αίσθηµα καύσου στην καρδιά 
- πόνος στις αρθρώσεις και τους µύες 
- υπερβολική ποσότητα υγρού στο σώµα (οίδηµα); πρήξιµο στα µπράτσα και στα πόδια (περιφερικό     
οίδηµα) 

- προβλήµατα µε την επούλωση των τραυµάτων 
 
Οι συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες (συµβαίνουν σε 1 έως 10 επί συνόλου 100 ασθενών) είναι: 
φλεγµονή του φάρυγγα (φαρυγγίτιδα), µύτη που τρέχει (ρινίτιδα), σακχαρώδης διαβήτης, υψηλή 
γλυκόζη αίµατος (υπεργλυκαιµία), υπερφόρτωση µε υγρά, αφυδάτωση, άγχος, κατάθλιψη, ζάλη, 
αίσθηση µουδιάσµατος, όραση θαµπή, ταχύς καρδιακός ρυθµός (ταχυκαρδία), αιµορραγία, θρόµβος 
στο αίµα (θρόµβωση), χαµηλή πίεση αίµατος (υπόταση), συσσώρευση λεµφικών υγρών σε ένα µέρος 
του σώµατος (λεµφοκήλη), σοβαρή ανεπάρκεια στην αναπνοή, συµπεριλαµβανοµένης της 
περίπτωσης όταν είστε ξαπλωµένοι τη νύχτα (πνευµονικό οίδηµα), υγρό στους πνεύµονες 
(υπεζωκοτική συλλογή), καθίζηση πνεύµονα (ατελεκτασία), έλλειψη οξυγόνου στο σώµα (υποξία), 
συµφόρηση, βήχας, θορυβώδεις ή µη φυσιολογικοί αναπνευστικοί ήχοι, συµπεριλαµβανοµένων 
ρόγχων, φουσκωµένο στοµάχι, πόνος στο στοµάχι ή δυσφορία, µετεωρισµός, αιµορροΐδες, εξάνθηµα, 
κνησµώδες δέρµα, ακµή, νυχτερινή εφίδρωση, αυξηµένη εφίδρωση, υπερβολική τριχοφυϊα 
(υπερτρίχωση), οσφυαλγία, µυϊκές κράµπες, ειδικά στα πόδια, πόνος στις αρθρώσεις (αρθραλγία), 
πόνος στους µύες (µυαλγία), θωρακικό άλγος, πόνος γενικά, κόπωση, ερεθισµός δέρµατος στο σηµείο 
της ένεσης, πυρετός, ρίγη, γενικευµένη αδυναµία, πόνος νεφρικής χώρας και αλλαγές ή δυσκολία 
στην ούρηση (υδρονέφρωση), αίµα στα ούρα, πόνος κατά την ούρηση (δυσουρία), µειωµένη 
ποσότητα ούρων (ολιγουρία), πόνος µετά το χειρουργείο. 
 
Σπανίως µπορεί να εµφανιστούν αλλεργικές αντιδράσεις (υπερευαισθησία) στο Zenapax. 
 
Μερικές ανεπιθύµητες ενέργειες είναι πιθανότερο να συµβούν στα παιδιά από ότι στους ενήλικες, σε 
αυτές περιλαµβάνονται η διάρροια, ο πόνος µετά το χειρουργείο, ο πυρετός, ο έµετος, η υψηλή 
αρτηριακή πίεση, το κνησµώδες δέρµα, οι λοιµώξεις στη µύτη και στο φάρυγγα και οι λοιµώξεις στα 
ούρα. 
 
Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια 
που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό ή τον 
φαρµακοποιό σας. 
 
 
5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ ZENAPAX 
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Να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν παιδιά. 
 
Να φυλάσσεται σε ψυγείο (2 °C – 8 °C). 
 
Να φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από το φως. 
 
Μην καταψύχετε. 
 
Να µη χρησιµοποιείτε το Zenapax µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί και στην 
ετικέτα του φιαλιδίου µετά την σύντµηση ΛΗΞΗ. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία ηµέρα του 
µήνα που αναφέρεται. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το Zenapax 
 
- Η δραστική ουσία είναι το daclizumab. 
- Τα άλλα συστατικά είναι πολυσορβικό 80, νάτριο χλωριούχο, νάτριο φωσφορικό δισόξινο 

άνυδρο, δινάτριο φωσφορικό άλας άνυδρο, υδροχλωρικό οξύ συµπυκνωµένο, νατρίου 
υδροξείδιο, ύδωρ για ενέσιµα 

 
Εµφάνιση του Zenapax και περιεχόµενο της συσκευασίας 
 
Το Zenapax 5 mg/ml πυκνό διάλυµα για παρασκευή διαλύµατος είναι ένα διαυγές, άχρωµο ως 
ελαφρώς κιτρινωπό υγρό που περιέχει 5ml διαλύµατος. Ένα φιαλίδιο των 5ml πυκνού διαλύµατος για 
παρασκευή διαλύµατος προς έγχυση περιέχει 25 mg daclizumab. 
 
Το Zenapax διατίθεται σε συσκευασίες του 1 ή 3 φιαλιδίων. 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
 
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας και Παραγωγός 
 
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας 
Roche Registration Limited, 
6 Falcon Way 
Shire Park 
Welwyn Garden City 
AL7 1TW 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
Παρασκευαστής 
Roche Pharma AG 
Emil-Barell- Strasse 1, 
D-79639 Grenzach-Wyhlen 
Γερµανία 
 
Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν φαρµακευτικό προϊόν, παρακαλείστε να 
απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας. 
 
België/Belgique/Belgien 
N.V. Roche S.A. 
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11 
 

Luxembourg/Luxemburg 
(Voir/siehe Belgique/Belgien) 
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България 
Рош България ЕООД 
Тел: +359 2 818 44 44 
 

Magyarország 
Roche (Magyarország) Kft. 
Tel: +36 - 23 446 800 
 

Česká republika 
Roche s. r. o. 
Tel: +420 - 2 20382111 
 

Malta 
(See United Kingdom) 

Danmark 
Roche a/s 
Tlf: +45 - 36 39 99 99 
 

Nederland 
Roche Nederland B.V. 
Tel: +31 (0) 348 438050 
 

Deutschland 
Roche Pharma AG 
Tel: +49 (0) 7624 140 
 

Norge 
Roche Norge AS 
Tlf: +47 - 22 78 90 00 
 

Eesti 
Roche Eesti OÜ 
Tel: + 372 - 6 112 401 
 

Österreich 
Roche Austria GmbH 
Tel: +43 (0) 1 27739 
 

Ελλάδα 
Roche (Hellas) A.E.  
Τηλ: +30 210 61 66 100 
 

Polska 
Roche Polska Sp.z o.o. 
Tel: +48 - 22 345 18 88 
 

España 
Roche Farma S.A. 
Tel: +34 - 91 324 81 00 
 

Portugal 
Roche Farmacêutica Química, Lda 
Tel: +351 - 21 425 70 00 
 

France 
Roche 
Tél: +33 (0) 1 46 40 50 00 
 

România 
Roche România S.R.L. 
Tel: +40 21 206 47 01 
 

Ireland 
Roche Products (Ireland) Ltd. 
Tel: +353 (0) 1 469 0700 
 

Slovenija 
Roche farmacevtska družba d.o.o. 
Tel: +386 - 1 360 26 00 
 

Ísland  
Roche a/s 
c/o Icepharma hf 
Tel: +354 540 8000 
 

Slovenská republika  
Roche Slovensko, s.r.o. 
Tel: +421 - 2 52638201  
 

Italia 
Roche S.p.A. 
Tel: +39 - 039 2471 

Suomi/Finland 
Roche Oy  
Puh/Tel: +358 (0) 9 525 331 
 

Kύπρος  
Γ.Α.Σταµάτης & Σια Λτδ. 
Τηλ: +357 - 22 76 62 76 
 

Sverige 
Roche AB 
Tel: +46 (0) 8 726 1200 
 

Latvija 
Roche Latvija SIA 
Tel: +371 - 7 039831 
 

United Kingdom 
Roche Products Ltd. 
Tel: +44 (0) 1707 366000 
 

Lietuva 
UAB “Roche Lietuva” 
Tel: +370 5 2546799 
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Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις {ηµεροµηνία} 
 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του Ευρωπαϊκού 
Οργανισµού Φαρµάκων (ΕΜΕΑ) http://www.emea.eu.int/ 
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