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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
PROKAM 50 mg κόνις για ενέσιμο διάλυμα

2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Κάθε φιαλίδιο περιέχει 50 mg κεφουροξίμης 
(ως 52,6 mg νατριούχου κεφουροξίμης).
Μετά την ανασύσταση με 5 ml διαλύτη 
(βλ. παράγραφο 6.6), 0,1 ml διαλύματος 
περιέχει 1 mg κεφουροξίμης.
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, 
βλ. παράγραφο 6.1.

3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Κόνις για ενέσιμο διάλυμα [Κόνις για ενέσιμο].
Λευκού έως υπόλευκου χρώματος κόνις. 

4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις
Αντιβιοτική προφυλακτική θεραπεία της 
μετεγχειρητικής ενδοφθαλμίτιδας μετά από 
επέμβαση καταρράκτη (βλ. παράγραφο 5.1).
Θα πρέπει να μελετώνται οι επίσημες οδηγίες 
σχετικά με την ορθή χρήση των αντιβακτηριακών 
παραγόντων, συμπεριλαμβανομένων των οδηγιών 
για αντιβιοτική προφυλακτική θεραπεία ακολούθως 
χειρουργικής επέμβασης των οφθαλμών.

4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
Ενδοθαλάμια χρήση. Ένα φιαλίδιο για μια χρήση 
μόνο.

Δοσολογία
Ενήλικες:
Η συνιστώμενη δόση είναι 0,1 ml του 
ανασυσταθέντος διαλύματος (βλ. παράγραφο 6.6), 
δηλαδή 1 mg κεφουροξίμης.
ΜΗΝ ΕΝΙΕΤΕ ΠΕΡΙΣΣΟΤΕΡΟ ΑΠΟ ΤΗ ΣΥΝΙΣΤΩΜΕΝΗ 
ΔΟΣΗ (βλ. παράγραφο 4.9).
Παιδιατρικός πληθυσμός:
Η βέλτιστη δόση και η ασφάλεια του PROKAM δεν 
έχουν τεκμηριωθεί για τον παιδιατρικό πληθυσμό.
Ηλικιωμένοι:
Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης.
Ασθενείς με ηπατική και νεφρική δυσλειτουργία:
Λαμβάνοντας υπόψη τη χαμηλή δόση και την 
αναμενόμενη αμελητέα συστηματική έκθεση στην 
κεφουροξίμη χρησιμοποιώντας PROKAM, δεν 
απαιτείται προσαρμογή της δόσης.

Τρόπος χορήγησης
Το PROKAM πρέπει να χορηγείται μετά την 
ανασύσταση με ενδοφθάλμια ένεση στον πρόσθιο 
θάλαμο του οφθαλμού (ενδοθαλάμια χρήση), 
από χειρουργό οφθαλμίατρο, στις συνιστώμενες 
άσηπτες συνθήκες της επέμβασης καταρράκτη. 
Για την ανασύσταση του PROKAM πρέπει να 
χρησιμοποιείται μόνο διάλυμα χλωριούχου νατρίου 
9 mg/ml (0,9%) (βλ. παράγραφο 6.6).
Μετά την ανασύσταση, το PROKAM πρέπει να 
ελέγχεται οπτικά για σωματίδια και αποχρωματισμό 
πριν τη χορήγηση.
Ενίετε αργά 0,1 ml του ανασυσταθέντος διαλύματος 
στον πρόσθιο θάλαμο του οφθαλμού στο τέλος της 
επέμβασης καταρράκτη.

Για οδηγίες σχετικά με την ανασύσταση του 
φαρμακευτικού προϊόντος πριν από τη χορήγηση, 
βλ. παράγραφο 6.6.

4.3 Αντενδείξεις
Υπερευαισθησία στην κεφουροξίμη ή σε αντιβιοτικά 
της ομάδας των κεφαλοσπορινών.

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
κατά τη χρήση
Η θεραπεία με PROKAM είναι για ενδοθαλάμια 
χρήση μόνο.
Συνιστάται ιδιαίτερη προσοχή σε ασθενείς που 

έχουν εμφανίσει αλλεργική αντίδραση στις 
πενικιλλίνες ή άλλα αντιβιοτικά β-λακτάμης 
καθώς μπορεί να εμφανιστούν διασταυρούμενες 
αντιδράσεις.
Σε ασθενείς με κίνδυνο για λοιμώξεις από 
ανθεκτικά στελέχη, π.χ. με γνωστή προηγούμενη 
λοίμωξη ή αποικισμό από MRSA (ανθεκτικός στη 
μεθικιλλίνη Staphylococcus aureus), πρέπει να 
εξεταστεί εναλλακτική προφυλακτική θεραπεία με 
αντιβιοτικό.
Σε περίπτωση απουσίας δεδομένων για ειδικές 
ομάδες ασθενών (ασθενείς με σοβαρό κίνδυνο 
λοίμωξης, ασθενείς με επιπλεγμένους καταρράκτες, 
ασθενείς με συνδυασμό εγχειρήσεων με την 
επέμβαση καταρράκτη, ασθενείς με σοβαρή νόσο 
του θυρεοειδούς, ασθενείς με λιγότερα από 2000 
ενδοθηλιακά κύτταρα του κερατοειδούς), το 
PROKAM πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο μετά από 
προσεκτική αξιολόγηση του κινδύνου/οφέλους.
Η χρήση της κεφουροξίμης δεν πρέπει να 
θεωρηθεί ως μεμονωμένο μέτρο, καθώς και άλλες 
περιπτώσεις είναι επίσης σημαντικές, όπως η 
προφυλακτική αντισηπτική θεραπεία.
Τοξικότητα στο ενδοθήλιο του κερατοειδούς δεν 
έχει αναφερθεί στη συνιστώμενη συγκέντρωση 
της κεφουροξίμης. Ωστόσο, ο κίνδυνος αυτός δεν 
μπορεί να αποκλειστεί και στη μετεγχειρητική 
παρακολούθηση, οι γιατροί πρέπει να λαμβάνουν 
υπόψη αυτό τον πιθανό κίνδυνο.
Το φάρμακο αυτό περιέχει λιγότερο από 1 mmol 
νατρίου (23 mg) ανά μονάδα δόσης, είναι αυτό που 
ονομάζουμε «ελεύθερο νατρίου».

4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά 
προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης
Δεδομένου ότι η συστηματική έκθεση αναμένεται 
να είναι αμελητέα, συστηματικές αλληλεπιδράσεις 
είναι απίθανες.
Δεν έχει αναφερθεί στη βιβλιογραφία 
ασυμβατότητα με τα περισσότερα κοινώς 
χρησιμοποιούμενα σε επέμβαση καταρράκτη 
προϊόντα.

4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία
Γονιμότητα:
Δεν υπάρχουν δεδομένα σχετικά με τις επιδράσεις 
της νατριούχου κεφουροξίμης στη γονιμότητα στον 
άνθρωπο. Μελέτες αναπαραγωγής σε ζώα δεν 
έχουν δείξει καμία επίδραση στη γονιμότητα. 
Κύηση:
Υπάρχουν περιορισμένα δεδομένα από τη χρήση 
της κεφουροξίμης σε έγκυο γυναίκα. Μελέτες σε 
ζώα δεν καταδεικνύουν επιβλαβείς επιδράσεις στην 
ανάπτυξη του εμβρύου και του κυήματος. 
Η κεφουροξίμη φτάνει στο έμβρυο/κύημα μέσω του 
πλακούντα. Δεν αναμένονται επιδράσεις κατά τη 
διάρκεια της εγκυμοσύνης, καθώς η συστηματική 
έκθεση στην κεφουροξίμη χρησιμοποιώντας 
PROKAM είναι αμελητέα. Το PROKAM μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης.
Θηλασμός:
Η κεφουροξίμη αναμένεται να εκκριθεί στο μητρικό 
γάλα σε πολύ μικρές ποσότητες. Ανεπιθύμητες 
ενέργειες σε θεραπευτικές δόσεις, δεν αναμένονται 
μετά τη χρήση του PROKAM. Η κεφουροξίμη μπορεί 
να χρησιμοποιηθεί κατά τη διάρκεια του θηλασμού.

4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και 
χειρισμού μηχανημάτων
Δεν εφαρμόζεται.

4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
Δεν αναφέρθηκαν ιδιαίτερες ανεπιθύμητες 
ενέργειες στη βιβλιογραφία, όταν η κεφουροξίμη 
χορηγήθηκε ως ενδοφθάλμια ένεση, εκτός από τις 
ακόλουθες:
Οφθαλμικές διαταραχές
Μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση 
τα διαθέσιμα δεδομένα): Οίδημα ωχράς κηλίδας.

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος
Πολύ σπάνιες (<1/10.000): Αναφυλακτική 
αντίδραση.
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών
Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι 
σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση 
της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού 
προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας 
να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας:
Για την Ελλάδα:
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων
Μεσογείων 284
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα
Τηλ: + 30 21 32040380/337
Φαξ: + 30 21 06549585 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr

4.9 Υπερδοσολογία
Οι περιπτώσεις υπερδοσολογίας που έχουν 
αναφερθεί είναι αυτές που περιγράφονται στη 
βιβλιογραφία μετά από λανθασμένη αραίωση και 
μη εξουσιοδοτημένη χρήση της κεφουροξίμης που 
προορίζεται για συστηματική χορήγηση.
Σε 6 ασθενείς χορηγήθηκε ακούσια ενδοθαλάμια 
υψηλή δόση (3-φορές της συνιστώμενης δόσης) 
κεφουροξίμης ακολούθως λανθασμένης αραίωσης 
λόγω μη εγκεκριμένου πρωτοκόλλου αραίωσης της 
κεφουροξίμης. Αυτές οι εγχύσεις δεν προκάλεσαν 
ανιχνεύσιμες ανεπιθύμητες επιδράσεις σε κανέναν 
ασθενή, ακόμη και στους ιστούς του οφθαλμού.
Δεδομένα τοξικότητας ήταν διαθέσιμα μετά από 
ενδοθαλάμια ένεση 40 έως 50 φορές περισσότερης 
κεφουροξίμης από τη συνιστώμενη δόση, κατά τη 
διάρκεια χειρουργικής επέμβασης καταρράκτη, σε 
6 ασθενείς μετά από μια λανθασμένη αραίωση. 
Η αρχική μέση οπτική οξύτητα ήταν 20/200. 
Παρατηρήθηκε σοβαρή φλεγμονή της πρόσθιας 
μοίρας, και η οπτική τομογραφία συνοχής του 
αμφιβληστροειδούς κατέδειξε εκτεταμένο 
οίδημα της ωχράς κηλίδας. Έξι εβδομάδες μετά 
την επέμβαση, η μέση οπτική οξύτητα έφτασε το 
20/25. Το προφίλ της οπτικής τομογραφίας συνοχής 
της ωχράς κηλίδας επανήλθε στα φυσιολογικά 
επίπεδα. Ωστόσο, μείωση κατά 30% στο σκοτοπικό 
ηλεκτροαμφιβληστροειδογράφημα παρατηρήθηκε 
σε όλους τους ασθενείς.
Χορήγηση λανθασμένης αραίωσης κεφουροξίμης 
(10-100 mg ανά οφθαλμό) σε 16 ασθενείς οδήγησε 
σε οφθαλμική τοξικότητα συμπεριλαμβανομένου 
του οιδήματος του κερατοειδούς το οποίο 
υποχώρησε σε ορισμένες εβδομάδες, της παροδικά 
αυξημένης ενδοφθάλμιας πίεσης, της απώλειας των 
ενδοθηλιακών κυττάρων του κερατοειδούς και των 
μεταβολών στο ηλεκτροαμφιβληστροειδογράφημα. 
Ορισμένοι από αυτούς τους ασθενείς εμφάνισαν 
μόνιμη και σοβαρή απώλεια της όρασης.

7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
LABORATOIRES THEA
12 rue Louis Blériot
63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
Γαλλία

8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
69285/16/17-05-2019

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ
ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
Ημερομηνία Πρώτης Έγκρισης: 30-04-2013
Ημερομηνία Τελευταίας Ανανέωσης: 17-05-2019

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
04 Δεκεμβρίου 2019

Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τον 
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας κατόπιν αιτήσεως.

ΚΕΦΟΥΡΟΞΙΜΗ 50 mg    ΚΟΝΙΣ ΓΙΑ ΕΝΕΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ

Αποτελέσματα της Έρευνας Μυωπίας της ΕΕΕΦΔΧ

Παρουσιάζουμε την πρόθεση και πρακτική των Ελλήνων οφθαλμιάτρων και οπτομετρών σχετικά με τη 
διαχείριση της μυωπίας, όπως αυτές αποτυπώνονται στο ερωτηματολόγιο της έρευνας της ΕΕΕΦΔΧ.

Συνολικά απάντησαν 139 άτομα εκ των οποίων 101 είναι οφθαλμίατροι (72,7%), 19 παιδο-οφθαλμίατροι 
(13,7%), 7 ειδικευόμενοι (5%) και 12 οπτομέτρες (8,6%). 

Στην πλειοψηφία τους (71,9%) αναφέρουν ότι λιγότερο από το 10% των παιδιών που εξετάζουν κάτω των 
6 ετών έχει μυωπία. Το 60% των συμμετεχόντων βρίσκει μυωπία σε παιδιά ηλικίας 6-12 ετών σε ποσοστό 
10-30%. Η μυωπία εμφανίζεται σε ηλικίες μεγαλύτερες των 6 ετών σύμφωνα με το 93,5% των ερωτηθέντων. 
Ο συνηθέστερος ρυθμός αύξησης της μυωπίας ανά έτος είναι 0,25-0,50D σύμφωνα με το 49,6% και 0,5-1D 
σύμφωνα με το 41,7%. Μεγαλύτερος ρυθμός αύξησης παρατηρήθηκε από 2 συναδέλφους. 

Η πλειοψηφία (82,7%) ήταν θετικοί στην έναρξη θεραπείας που θα μείωνε την εξέλιξη της μυωπίας. Τα πιο 
συχνά αίτια για την έναρξη θεραπείας ήταν η υψηλή μυωπία κατά τη διάγνωση (10,8%), ο γρήγορος ρυθμός 
εξέλιξης (48,2%), η μικρή ηλικία κατά τη διάγνωση (15,8%) και ο συνδυασμός των παραπάνω (50,4%). Δύο 
συμμετέχοντες αναφέρουν ότι δεν θα ξεκινούσαν ποτέ θεραπεία. 

Η πλειοψηφία (60,4%) θα ξεκινούσε φαρμακολογική θεραπεία, ενώ 15 συμμετέχοντες θα ξεκινούσαν με 
ορθοκερατολογία (10,8%) και 19 (13,7%) με πολυεστιακούς φακούς. Ένα άτομο θα χρησιμοποιούσε εξει-
δικευμένους φακούς επαφής τεχνολογίας EDoF και πολυεστιακούς. Η φαρμακευτική θεραπεία εκλογής για το 
65,5% είναι η ατροπίνη 0,01%, ενώ το 18% προτιμά 0,1%. Σε ποσοστό 1,4%  προτιμούν συγκεντρώσεις 
ισχυρότερες του 1%. Η κυκλοπεντολάτη 1% επιλέχτηκε από το 6,5% των συμμετεχόντων. Ένα άτομο θα 
επέλεγε συγκέντρωση 0,05%. Οι περισσότεροι θα επέλεγαν τη θεραπεία με βάση τις κλινικές μελέτες (59%) 
και την ασφάλεια (36,7%), ενώ με βάση την εμπειρία το 5%. Βασικό κριτήριο για τη διακοπή του φαρμάκου θα 
αποτελούσε η εμφάνιση παρενεργειών (66,2%), η μείωση της αποτελεσματικότητας του φαρμάκου (41,7%), 
η μη συμμόρφωση του ασθενούς (25,2%) και η μεγάλη ηλικία (12,2%). 

Στην ερώτηση ποιοι παράγοντες είναι οι βασικότεροι για την εμφάνιση και την εξέλιξη της μυωπίας οι πε-
ρισσότεροι συμφωνούν ότι η γενετική προδιάθεση και οι ώρες κοντινής εργασίας παίζουν πρωταρχικό ρόλο 
(82,7%), ενώ ακολουθεί η χρήση κινητού και tablet (69,1%) και η ώρα σε εξωτερικό χώρο (36%). Το γυ-
ναικείο φύλο και η βιταμίνη D θεωρήθηκαν ισχυρές συσχετίσεις.  Πιο ισχυρή συσχέτιση θεωρείται με βάση 
το survey η κληρονομικότητα ακολουθούμενη από την πολύωρη κοντινή εργασία και λιγότερο ο χρόνος που 
περνάει το παιδί σε εξωτερικό χώρο. Παρόλα αυτά, με συντριπτική πλειοψηφία οι συμμετέχοντες προτείνουν 
στους γονείς αύξηση του χρόνου σε εξωτερικό χώρο, ακολουθούμενο από μείωση της χρήσης των οθονών και 
συχνά διαλείμματα. Τέλος, το 82% των συμμετεχόντων δηλώνει ότι προσέγγιζε διαφορετικά τα παιδιά ανάλογα 
με το οικογενειακό ιστορικό και τα ιδιαίτερα χαρακτηριστικά τους.

Συμπερασματικά, είναι ενθαρρυντική η θετική στάση των οφθαλμιάτρων και των οπτομετρών σε σχέση με 
την έναρξη θεραπείας προκειμένου να αναχαιτιστεί η εξέλιξη της μυωπίας. Οι περισσότεροι θα χρησιμοποιούσαν 
φαρμακολογική θεραπεία, κυρίως ατροπίνη  0,01%, την οποία θα διέκοπταν κυρίως αν εμφανίζονταν παρε-
νέργειες. Σημαντικό ρόλο στη διαχείρισης της μυωπίας παίζει και η συμβουλευτική των γονέων σε σχέση με το 
χρόνο που περνούν τα παιδιά σε εξωτερικό χώρο, τη μείωση του χρόνου στις οθόνες καθώς και τα διαλείμματα 
κατά τη διάρκεια κοντινής όρασης. 

Ελισάβετ Πατσούρα, 
Ταμίας ΕΕΕΦΔΧ & Επικεφαλής της Ομάδας Έρευνας

MYOPIA SURVEY


