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Dear Colleagues,

On behalf of the organizing committee it is a great pleasure, to invite all of 
you to join ATHENA 2017 Conference which will be held on November  
28-30 2017 in Athens, Greece.

ATHENA 2017 Conference is a major international multidisciplinary event, in 
the field of severe infections taking place every 2 years in Athens Greece and at-
tended nationally and internationally by upwards of 500 attendees from all over 
the country and worldwide. The conference has the aim to provide the opportuni-
ty for the audience to interact with world-distinguished speakers and profit from 
their deep knowledge and expertise in difficult aspects of the current practice on 
diagnosis, treatment and management of severe infections. During the last years 
the organizing and scientific committee has been focused to make this congress 
an important scientific event beyond the Greek borders, open to friendships and 
collaborations in order to gain worldwide warm acceptance and recognition for 
its scientific merit. The success of the past congress, shows us that we are on the 
right path towards this goal. The symposium will be held at the foot of Acropolis 
hill and next to the New Acropolis Museum, in an environment linked with the 
ancient Greek history. Delegates will also have the opportunity to feel the pulse 
of modern Athens, by strolling at the heart of the city through live and sophisti-
cated neighborhoods nearby the venue. In this website you will find all the infor-
mation needed concerning the implementation of the congress. The material will 
soon be enriched with further details for your convenience. We are confident that 
ATHENA 2017 will represent an unforgettable personal and professional experi-
ence, and we look forward to welcoming you in Athens.

As chair of the organizing committee, I would like to send my warmest regards 
and invite all of you to a stimulating scientific event.

The President of the Organizing Committee 
George T. Dimopoulos

W e l c om e  L e t t e r
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Tuesday 28-11-2017	

	08.55-09.00	 Welcome and introductions	G. Dimopoulos 

	09.00-11.00	 I. Infections in the ICU: What is newer? 
		  Chairs: �A. Armaganidis – H. Giamarellou – A. Komnos
09.00-09.15 Intratracheal antibiotics administration J. Chastre 
09.15-09.30 New data on aerolized antibiotics M. Kollef 
09.30-09.45 VAT: something different? S. Nseir 
09.45-10.00 Any role for β-lactam in XDR/PDR  

pathogens?
G. Daikos 

10.00-10.15 Individualized antibiotic strategies F. Taccone 
10.15-10.30 The role of viral pneumonia in the ICU M. Kollef 
10.30-11.00 Discussion

	11.00-12.00	 II. Infections in the ICU: What is newer?
		  Chairs: �P. Gargalianos – V. Koulouras – E. Gkeka
11.00-11.15 Colistin versus Polymyxin B D. Nicolau
11.15-11.30 Treatment of PDR infections: Do we have a hope? H. Giamarellou 
11.30-11.45 Optimizing antifungal dosing regimens J. Meletiadis 
11.45-12.00 Discussion

	12.00-13.00	 Break
	13.00-15.00	 III. Infections in the ICU: What is newer?
		  Chairs: �L. Mouloudi – D. Kofteridis – P. Malliotakis 
13.00-13.15 Infections in refugees J.F. Timsit 
13.15-13.30 Infections in patients under monoclonal 

antibodies
M. Akova 

13.30-13.45 Pulmonary hypertension and infections S. Orfanos 
13.45-14.00 Silver-coated endotracheal tubes M. Antonelli 
14.00-14.15 VAP in COPD patients I. Martin-Loeches 
14.15-14.30 Klebsiella KPC: risk factors M. Antonelli 
14.30-15.00 Discussion

	15.00-15.30	 Break

S c i e n t i f i c  P r o g r a m
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	15.30-17.30	 IV. Infections in the ICU: What is newer? 
		  Chairs: �S. Pournaras – A. Koutsoukou – S. Assimakopoulos 
15.30-15.45 MRSA BSIs P. Montravers 
15.45-16.00 MRSA VAP J. Chastre
16.00-16.15 Infections due to VISA pathogens J.R. Zahar 
16.15-16.30 Pneumonococcal vaccination G. Poulakou 
16.30-16.45 Abdominal sepsis (Antiinfectives  

in multiresistance era)
M. Bassetti 

16.45-17.00 Carbapenemases: testing and screening D. Nicolau 
17.00-17.30 Discussion

	17.30-18.00	 State of the art lecture sponsored by BAXTER
		  Chair: G. Baltopoulos – E. Antoniadou 
17.30-17.50 Esmolol in the ICU J.L. Vincent 
17.50-18.00 Discussion

	18.00-18.30	 Break	
	18.30-20.00	 Satellite Symposium sponsored by PFIZER	  
		�  The role of Ceftazidime–Avibactam in the optimization  

of treatment strategies for patients with difficult  
to treat Gram (-) infections 

		  Chairs: H. Giamarellou – I. Pnevmatikos 
18.30-18.50 Difficult to treat Gram(-) infections: 

epidemiology and treatment strategies
G. Daikos 

18.50-19.10 Evidence-based review of the pharmacology  
of Ceftazidime – Avibactam combination

D. Nicolau 

19.10-19.30 Ceftazidime – Avibactam combination:  
clinical trial data

M. Antonelli 

19.30-19.50 Latest evidence and real-world data on 
Ceftazidime – Avibactam - What patient ?  
What Infection?

M. Bassetti 

19.50-20.00 Discussion

S c i e n t i f i c  P r o g r a m

Tuesday 28-11-2017
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Wednesday 29-11-2017

	09.00-11.00 	 The role of PK/PD of antibiotics in critically ill 	
		  Chairs: �M. Marangos – E. Zakynthinos – G. Vlachogianni

09.00-09.15 Augmented Renal Clearance and Drug Dosing J. Lipman 
09.15-09.30 Plasma protein binding changes of antibiotics F.S. Taccone 
09.30-09.45 Antibiotics: Continuous infusion J. DeWaele 
09.45-10.00 The antibiotic dose and the obese ICU patient P. Montravers 
10.00-10.15 Antibiotics in elderly ICU patient S. Nseir 
10.15-10.30 Antibiotics during CRRTs J. Lipman 
10.30-11.00 Discussion

	11.00-12.00	 Satellite Symposium sponsored by ASTELLAS 
		  Candida infections in the ICU
		  Chairs: G. Daikos 

11.00-11.05 Introduction G. Daikos 
11.05-11.45 Candida infections in the ICU P. Pappas 
11.45-11.55 Discussion
11.55-12.00 Closing remarks A. Armaganidis 

	12.00-12.45	 New Sepsis definitions
		  Chair: T. Vassilakopoulos - C. Gogos

12.00-12.15 The need for new sepsis definitions J.L. Vincent 
12.15-12.30 Validating the new sepsis definitions E. Giamarellos 
12.30-12.45 Discussion

	12.45-14.00	 Break	
	14.00-16.00	 Fungal infections	
 		  Chairs: �I. Pnevmatikos – N. Sipsas – N. Kapravelos

14.00-14.15 PK/PDs of antifungals D. Nicolau
14.15-14.30 Resistance to antifungals P. Pappas
14.30-14.45 Combination of antifungals T. Calandra
14.45-15.00 Candida infections in cirrhotic/transplanted 

patients
M. Bassetti 

15.00-15.15 The role of new azoles O. Cornely 
15.15-15.30 The role of new echinocandins P. Pappas 
15.30-16.00 Discussion

	16.00-16.30	 Break	

S c i e n t i f i c  P r o g r a m
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	16.30-18.00	 The Research Gate	
 		  Chairs: �D. Georgopoulos – A. Pefanis – K. Arvaniti

16.30-16.45 AbSeS study S. Blot 
16.45-17.00 Diana study J. De Waele 
17.00-17.15 ENRIRI study I. Martin-Loeches 
17.15-17.30 MDR/XDR/PDR: the pipeline of new 

antibiotics
M. Falagas 

17.30-17.45 Temocillin: a new weapon for KPC  
infections? 

M. Akova 

17.45-18.00 Discussion
	18.00-18.30	 Break
	18.30-19.30	 Satellite Symposium sponsored by MSD 
		�  New approaches and novel antibiotics for the management of cIAI  

& C UTI focusing on Resistant Pseudomonas and ESBLs producing 
Enterobacteriaceae

 		  Chair: �C. Gogos
18.30-18.50 Understanding the importance of local 

institutional epidemiology in driving treatment 
choice for patients at risk of resistant gram 
negative infections

M. Bassetti

18.50-19:10 Informed Empiric Use of Novel Antibiotics  
for the Management of cIAI & cUTI looking  
at Resistant Pseudomonas and ESBLs 
producing Enterobacteriaceae

V. De Waele

19:10-19:30 Q & A & Closing Remarks 

S c i e n t i f i c  P r o g r a m

Wednesday 29-11-2017
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Thursday 30-11-2017

	09.00-11.00 	 Prevention of infections 
		  Chairs: �A. Tsakris – G. Dalekos – A. Karapanagiotou
09.00-09.15 SSTIs sepsis (Surgery, antimicrobial therapy 

and more)
C. Eckmann 

09.15-09.30 The endotracheal tube cuff: shape & material S. Blot 
09.30-09.45 Antimicrobial surfaces M. Niederman 
09.45-10.00 Diffuse peritonitis: The importance of source control C. Eckmann 
10.00-10.15 Catheter impregnation and CVC infections J. Garnacho-Montero 
10.15-10.30 Is there a role for antifungal prophylaxis in the ICU? J.A. Paiva 
10.30-11.00 Discussion

	 11.00-11.30	 State of the art lecture sponsored by NORMA HELLAS
 		  Chair: G. Poulakou
 Old drugs for Staphylococcus infections I. Gould 

	11.30-12.30	 Satellite Symposium sponsored by MSD 
		  Update on MRSA critical Infections
		  Chair: G. Dalekos
11:35-11:55 Do Gram positive infections still a major threat 

to patients and health care systems? 
C. Eckmann

11:55-12:15 Contribution of new Antibioticss to today’s and 
tomorrow’s G+ infections challenges?

F. Van Bambeke 

12:15-12:25 Panel Q & A
12:25-12:30 Closing Remarks G. Dalekos

	12.30-13.30	 Break	
	13.30-15.00	 Figthing the resistance in the ICU
 		  Chairs: I. Tsangaris - A. Skiada - T. Paraforou
13.30-13.45 The modern concept of de-escalation in the ICU J.F. Timsit 
13.45-14.00 The use of gene transcriptomics as surrogate 

markers
E. Giamarellos 

14.00-14.15 Microdialysis and antibiotics: the right doses J. Lipman 
14.15-14.30 The role of surveillance cultures M. Niederman
14.30-14.45 MRSA: decolonization in the ICU? I. Gould
14.45-15.00 Discussion

	15.00-16.00	 Advances in Infections in the ICU
		  Chairs: A. Kotanidou - D. Matthaiou - S. Anissoglou
15.00-15.15 Colistin-Fosfomycin J.A. Paiva 
15.15-15.30 New promising antibacterials I. Gould
15.30-15.45 The new long acting glycopeptides M. Falagas
15.45-16.00 Discussion

S c i e n t i f i c  P r o g r a m
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Conference Venue

The venue of the conference is the Olympia Hall, in the DIVANI CARAVEL Hotel, which is 
situated in the heart of Athens, close to numerous sites of interest and cultural opportunities.

Dates

The conference will be held on November 28th – 30th, 2017.

Official Language

The official language of the conference will be English. All printed material and oral  
presentations will be in English.

Registration Fees

The registration fee is 200€ (plus 24% VAT). Includes entry to all sessions, the exhibition 
area, coffee breaks during the conference and all congress materials and administration costs.
Members of ESICM (European Society Intensive Care Medicine) and HSICM (Hellenic 
Society of Intensive Care Medicine) are entitled to a 20% reduction in Registration fee.

Accommodation

Accommodation for the delegates has been arranged in the Divani Caravel Hotel. The cost 
is 150€ per night, Single Room. Rate includes continental breakfast and taxes.

ATHENA 2017 International Conference



Passionately committed to addressing the serious threat of antibiotic resistance

The ATHENA 2017 International Conference is
supported by an independent medical education
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Akova Murat, M.D., Professor of Medicine, Hacettepe University School  
of Medicine, Department of Infectious Disease, Ankara, Turkey

Anissoglou Suzanna, Head of ICU and Pain Clinic, Theagenio Anticancer 
Hospital, Thessaloniki, Greece

Antonelli Massimo, MD, Professor, President of the European Society of Intensive 
Care Medicine (ESICM), Chair, Dept. of Anesthesiology and Intensive Care 
Medicine, Catholic University of Rome, A. Gemelli University Hospital

Antoniadou Eleni, Pneumonologist-Intensivist, Director of ICU “G. Gennimatas” 
General Hospital, Thessaloniki, Greece

Armaganidis Apostolos, Professor of Pulmonary and Intensive Care Medicine, 
National and Kapodistrian University of Athens, Medical School,  
Head of the 2nd Critical Care Department, ATTIKON University Hospital, Athens, 
Greece

Arvaniti Kostoula, MD, Intensivist, ICU, Papageorgiou Hospital, Thessaloniki, 
Greece

Assimakopoulos Stelios, Assist. Professor of Internal Medicine, Depts. of Internal 
Medicine and Infectious Diseases, University Hospital of Patras, Greece

Baltopoulos George, MD, PhD, Professor Emeritus, National & Kapodistrian 
University of Athens, Critical Care & Pulmonary diseases

Bassetti Matteo, MD, PhD, Direttore Clinica Malattie Infettive, Azienda Sanitaria 
Universitaria Integrata di Udine, Presidio Ospedaliero Universitario Santa Maria 
della Misericordia, Head Infectious Diseases Division, Santa Maria Misericordia 
University Hospital, Udine, Italy

Blot Stijn, MNSc, PhD, Full professor, Dept. of Internal Medicine, Faculty  
of Medicine & Health Science, Ghent University, Belgium, Honorary professor, 
Burns Trauma and Critical Care Research Centre, The University of Queensland, 
Brisbane, Australia, Research officer, Nursing & Allied Healthcare Professionals, 
European Society of Intensive Care Medicine, Executive Board, Flemish Society 
Critical Care Nursing

Calandra Thierry, Thierry Calandra, MD, PhD, Professor of Medicine, Head, 
Infectious Diseases Service, University Hospital Lausanne, Switzerland

Chastre Jean, Consulting Professor of Medicine and Intensive care Medicine 
at Paris 6 University School of Medicine, and Hôpital Pitié-Salpêtrière, Paris, 
France

Cornely Oliver, Professor of Medicine, Director, Translational Research/CECAD 
Institute, University of Cologne, Director, Clinical Trials Center Cologne/CTC 
Cologne, Professor of Internal Medicine/Department I of Internal Medicine, 
University Hospital of Cologne
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Daikos George, Associate Professor of Medicine, University of Athens,  
School of Medicine

Dalekos George, MD, PhD, Professor of Medicine, President, Hellenic 
Association for the Study of the Liver, President, Institute of Internal Medicine 
and Hepatology, Vice President, Internal Medicine Society of Greece, Head, 
Department of Medicine and Research Laboratory of Internal Medicine,  
School of Medicine, University of Thessaly, Larissa, Greece

De Waele Jan, Professor, Intensivist, Ghent University Hospital, Ghent, Belgium
Dimopoulos George, MD, PhD, FCCP, FCCM, Associate Professor Critical Care 

Medicine, Critical Care Department, ATTIKON University Hospital, Medical 
School, National and Kapodistrian University of Athens

Eckmann Christian, Professor, M.D., Ph.D., Antibiotic Stewardship Expert 
ECDC/DGKH, Chief of Surgery, Department of General, Visceral and Thoracic 
Surgery, Klinikum Peine, Medical University Hannover, Germany

Falagas Matthew, MD, DSc, Director, Alfa Institute of Biomedical Sciences, 
Athens, Greece, Director, Fourth Department of Internal Medicine, Henry Dunant 
Hospital Center, Athens, Greece, Adjunct Associate Professor of Medicine,  
Tufts University School of Medicine, Boston, Massachusetts

Gargalianos Panagiotis, MD, PhD, Internal Medicine - Infectious Diseases, 
Director, 1st Internal Medicine Unit, G. Genimatas General Hospital, Athens, 
Greece

Garnacho-Montero José, Head of the Intensive Care Unit, Virgen Macarena 
University Hospital, Seville, Spain

Georgopoulos Dimitrios, Professor of Medicine, Director of Intensive Care 
Medicine Department, University Hospital of Heraklion, Medical School, 
University of Crete, Greece

Giamarellos Evangelos, Associate Professor of Internal Medicine,  
4th Department of Internal Medicine, National and Kapodistrian University  
of Athens, Greece

Giamarellou Helen, MD, PhD, Professor of Internal Medicine and Infectious 
Diseases, Athens University School of Medicine

Gkeka Eleni, Anesthesiologist - Intesivist, Director of ICU, University General 
Hospital of Thessaloniki AHEPA

Gogos Charalampos, Professor and Chairman, Department of Medicine, Patras 
University Medical School, Patras, Greece 
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& Epidemiology, Trnava University
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Kofteridis Diamantis, Associate Professor of Internal Medicine and Infectious 
Diseases, University of Crete

Kollef Marin, MD, Professor of Medicine, Virginia E. and Sam J. Golman Chair  
in Respiratory Intensive Care Medicine, Washington University School  
of Medicine, Director, Critical Care Research, Director, Respiratory Care 
Services, Barnes-Jewish Hospital, St. Louis, Missouri

Komnos Apostolos, MD, PhD, Coordinator Director, ICU, General Hospital  
of Larissa, Greece

Kotanidou Anastasia, MD, PhD, Professor of Pulmonary and Critical Care, 
National and Kapodistrian University of Athens, Greece

Koulouras Vasileios, MD, PhD, Associate Professor of Intensive Care Medicine, 
Medical School, University of Ioannina

Koutsoukou Antonia, MD, Assοciate Professor, ICU, 1st Dept of Respiratory 
Medicine, University of Athens, Medical School, Sotiria Hospital, Athens, Greece

Lipman Jeffrey, Professor, Royal Brisbane and Womens Hospital and University 
of Queensland

Malliotakis Polychronis, MD, PhD, Internist-Intensivist, Department of Intensive 
Care, University Hospital Heraklion, Greece
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University of Patras, School of Medicine, Chief, Division of Infectious Diseases, 
University Hospital of Patras, Greece

Martin-Loeches Ignacio, MD, PhD (Hons), MBA (IESE), FJFICMI is a full time 
Consultant in Intensive Care Medicine and Senior Clinical Lecturer & Research 
Director of the Multidisciplinary Intensive Care Research Organization (MICRO) 
at Trinity College, Dublin. Currently Vice-Chair of Intensive Care Medicine  
at St James’s University Hospital, Dublin.
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Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες
υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών. 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡ-
ΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Zerbaxa 1 g / 0,5 g κόνις για πυκνό σκεύασμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε φιαλίδιο περιέχει
θειική κεφτολοζάνη ισοδύναμη με 1 g κεφτολοζάνης και νατριούχο ταζομπακτάμη ισοδύναμη με 0,5 g ταζομπακτάμης. Μετά την ανασύσταση με 10 ml διαλύτη, ο συνολικός όγκος
του διαλύματος μέσα στο φιαλίδιο είναι 11,4 ml, το οποίο περιέχει 88 mg/ml κεφτολοζάνης και 44 mg/ml ταζομπακτάμης. Έκδοχο με γνωστή δράση: Kάθε φιαλίδιο περιέχει 10
mmol (230 mg) νατρίου. Όταν γίνει ανασύσταση της κόνεως με 10 ml διαλύματος χλωριούχου νατρίου 9 mg/ml (0,9%) για ένεση, το φιαλίδιο περιέχει 11,5 mmol (265 mg)
νατρίου. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Κόνις για πυκνό σκεύασμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση (κόνις
για πυκνό σκεύασμα). Λευκή έως υποκίτρινη κόνις. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ. 4.3 Αντενδείξεις: - Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα που ανα-
φέρονται στην παράγραφο 6.1, - Υπερευαισθησία σε κάποιο αντιβακτηριακό παράγοντα κεφαλοσπορινών, - Σοβαρή υπερευαισθησία (π.χ αναφυλακτική αντίδραση, σοβαρή δερματική
αντίδραση) σε κάποιο άλλο τύπο β- λακταμικού αντιβακτηριακού παραγόντα (πχ. πενικιλλίνες ή καρβαπενέμες). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση:
Αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Είναι πιθανές σοβαρές και περιστασιακά θανατηφόρες (αναφυλακτικές) αντιδράσεις υπερευαισθησίας (βλ. παραγράφους 4.3 και 4.8). Εάν πα-
ρουσιαστεί σοβαρή αλλεργική αντίδραση κατά τη διάρκεια της θεραπείας με κεφτολοζάνη/ταζομπακτάμη, το φαρμακευτικό προϊόν θα πρέπει να διακόπτεται και να λαμβάνονται
κατάλληλα μέτρα. Ασθενείς οι οποίοι έχουν ιστορικό υπερευαισθησίας στις κεφαλοσπορίνες, τις πενικιλλίνες ή άλλους αντιβακτηριακούς παράγοντες β-λακτάμης, μπορεί επίσης
να είναι υπερευαίσθητοι στην κεφτολοζάνη/ταζομπακτάμη. Η κεφτολοζάνη/ταζομπακτάμη αντενδείκνυται σε ασθενείς με ιστορικό υπερευαισθησίας στην κεφτολοζάνη, την ταζομ-
πακτάμη, ή σε κεφαλοσπορίνες (βλ. παράγραφο 4.3). Η κεφτολοζάνη/ταζομπακτάμη αντενδείκνυται επίσης σε ασθενείς με σοβαρή υπερευαισθησία (π.χ αναφυλακτική αντίδραση,
σοβαρή δερματική αντίδραση) σε οποιοδήποτε άλλο τύπο β-λακταμικό αντιβακτηριακό παράγοντα (π.χ πενικιλλίνες ή καρβαπενέμες) (βλ. παράγραφο 4.3). Η κεφτολοζάνη/ταζομ-
πακτάμη θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό οποιουδήποτε άλλου τύπου αντίδρασης υπερευαισθησίας στις πενικιλλίνες ή σε άλλους αντιβακτη-
ριακούς παράγοντες β-λακτάμης. Επίδραση στη νεφρική λειτουργία: Μείωση στη νεφρική λειτουργία έχει παρουσιαστεί σε ασθενείς που λάμβαναν κεφτολοζάνη/ταζομπακτάμη.
Διαταραγμένη νεφρική λειτουργία: Η δόση κεφτολοζάνης/ταζομπακτάμης θα πρέπει να προσαρμόζεται με βάση τη νεφρική λειτουργία (δες παράγραφο 4.2, Πίνακας 2). Σε κλινικές
δοκιμές η αποτελεσματικότητα της κεφτολοζάνης/ταζομπακτάμης ήταν μικρότερη σε ασθενείς με μέτρια νεφρική δυσλειτουργία σε σύγκριση με αυτούς που είχαν φυσιολογική ή
ελαφρώς διαταραγμένη νεφρική λειτουργία κατά την έναρξη. Ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία κατά την έναρξη θα πρέπει να παρακολουθούνται τακτικά για όποιες αλλαγές
στη νεφρική λειτουργία κατά τη διάρκεια της θεραπείας και η δόση κεφτολοζάνης / ταζομπακτάμης να προσαρμόζεται όπως απαιτείται. Περιορισμοί των κλινικών δεδομένων:
Ανοσοκατεσταλμένοι ασθενείς και ασθενείς με σοβαρή ουδετεροπενία είχαν αποκλεισθεί από τις κλινικές δοκιμές. Σε μία δοκιμή με ασθενείς με επιπλεγμένες ενδοκοιλιακές
μολύνσεις, η πιο συνήθης διάγνωση ήταν διάτρηση της σκωληκοειδούς απόφυσης ή περισκωληκοειδικό απόστημα (420/970 [43,3 %] των ασθενών), εκ των οποίων οι 137/420
(32,6%) αυτών των ασθενών είχαν διάχυτη περιτονίτιδα κατά την έναρξη. Περίπου το 82% από το σύνολο των ασθενών είχαν APACHE II (Acute Physiology and Chronic Health
Evaluation II) βαθμολογίες < 10 και το 2,3%  των ασθενών είχαν βακτηριαιμία κατά την έναρξη. Στους κλινικά αξιολογήσιμους (ΚΑ) ασθενείς, τα κλινικά ποσοστά θεραπείας για
την κεφτολοζάνη/ταζομπακτάμη ήταν 95,9 % σε 293 ασθενείς ηλικίας μικρότερης από 65 έτη και 87,8 % σε 82 ασθενείς ηλικίας 65 ετών ή άνω. Κλινικά δεδομένα αποτελεσμα-
τικότητας σε ασθενείς με επιπλεγμένη λοίμωξη του κατώτερου ουροποιητικού συστήματος είναι περιορισμένα. Σε μία τυχαιοποιημένη, ελεγχομένη με δραστικό φάρμακο δοκιμή
το 18,2 % (126/693) των μικροβιολογικά αξιολογήσιμων (ΜΑ) ασθενών είχαν επιπλεγμένη λοίμωξη του κατώτερου ουροποιητικού συστήματος (cLUTI), συμπεριλαμβανομένων
και 60/126 ασθενών που έλαβαν θεραπεία με κεφτολοζάνη/ταζομπακτάμη. Ένας από αυτός τους 60 ασθενείς είχε βακτηριαιμία κατά την έναρξη. Διάρροια που σχετίζεται με το
Clostridium difficile: Έχουν αναφερθεί κολίτιδα σχετιζόμενη με αντιβακτηριακά και ψευδομεμβρανώδης κολίτιδα με κεφτολοζάνη/ταζομπακτάμη (βλ. παράγραφο 4.8). Αυτοί οι
τύποι λοίμωξης μπορεί να κυμαίνονται σε σοβαρότητα από ήπιοι έως απειλητικοί για τη ζωή. Συνεπώς, είναι σημαντικό να λαμβάνεται υπόψη η διάγνωση αυτή σε ασθενείς με
διάρροια κατά τη διάρκεια ή μετά τη χορήγηση της κεφτολοζάνης/ταζομπακτάμης. Σε τέτοιες περιπτώσεις, θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας με
την κεφτολοζάνη/ταζομπακτάμη και χρήσης υποστηρικτικών μέτρων μαζί με τη χορήγηση ειδικής θεραπείας για το Clostridium difficile. Μη-ευαίσθητοι μικροοργανισμοί: Η χρήση
κεφτολοζάνης/ταζομπακτάμης μπορεί να ενισχύσει την υπερανάπτυξη μη ευαίσθητων μικροοργανισμών. Εάν παρουσιαστούν επιλοιμώξεις κατά τη διάρκεια ή μετά τη θεραπεία,
πρέπει να ληφθούν κατάλληλα μέτρα. Η κεφτολοζάνη/ταζομπακτάμη δεν είναι δραστική ενάντια σε βακτήρια που παράγουν ένζυμα β- λακταμάσης τα οποία δεν καταστέλλονται
από την ταζομπακτάμη. Βλ. παράγραφο 5.1. Ορομετατροπή άμεσης δοκιμασίας αντισφαιρίνης (Coombs test) και πιθανός κίνδυνος αιμολυτικής αναιμίας: Η ανάπτυξη μιας θετικής
άμεσης δοκιμασίας αντισφαιρίνης (DAGT) μπορεί να προκύψει κατά τη διάρκεια της θεραπείας με κεφτολοζάνη/ταζομπακτάμη. Η εμφάνιση DAGT ορομετατροπής σε ασθενείς
που έπαιρναν κεφτολοζάνη/ταζομπακτάμη ήταν 0,2% στις κλινικές δοκιμές. Σε κλινικές μελέτες, δεν υπήρξε καμία ένδειξη αιμόλυσης σε ασθενείς που ανέπτυξαν θετική (DAGT)
κατά τη θεραπεία. Περιεκτικότητα σε νάτριο: Η κεφτολοζάνη/ταζομπακτάμη περιέχει 10,0 mmol (230 mg) νατρίου ανά φιαλίδιο. Το ανασυσταθέν φιαλίδιο με 10ml 0,9% χλωριούχου
νατρίου (φυσιολογικού ορού) για ένεση περιέχει 11,5 mmol (265 mg) νατρίου. Αυτό θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη κατά τη θεραπεία ασθενών σε ελεγχόμενη δίαιτα νατρίου.
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Το Zerbaxa αξιολογήθηκε σε κλινικές δοκιμές Φάσης 3, ελεγχόμενες με φάρμακα σύγκρισης, επιπλεγμένων εν-
δοκοιλιακών λοιμώξεων και επιπλεγμένων λοιμώξεων του ουροποιητικού συστήματος (συμπεριλαμβανομένης της πυελονεφρίτιδας), οι οποίες περιελάμβαναν συνολικά 1.015
ασθενείς, που έλαβαν θεραπεία με Zerbaxa (1 g / 0,5 g ενδοφλεβίως κάθε 8 ώρες, προσαρμοσμένη σύμφωνα με τη νεφρική λειτουργία, όπου κρίθηκε κατάλληλο) για έως και 14
ημέρες. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες (≥ 3% συγκεντρωτικά στις δοκιμές Φάσης 3) που προέκυψαν σε ασθενείς που έλαβαν Zerbaxa ήταν ναυτία, κεφαλαλγία, δυσκοι-
λιότητα, διάρροια και πυρεξία και ήταν γενικά ήπιας ή μέτριας σοβαρότητας. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα: Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν
διαπιστωθεί κατά τη διάρκεια κλινικών δοκιμών με Zerbaxa. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν ταξινομηθεί σύμφωνα με τη MedDRA Κατηγορία Οργανικού Συστήματος και τη συ-
χνότητα. Οι κατηγορίες των συχνοτήτων προκύπτουν σύμφωνα με τις ακόλουθες συμβάσεις: συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100 (βλ. Πίνακα 3).

Πίνακας 3. Ανεπιθύμητες ενέργειες που διαπιστώθηκαν κατά τη διάρκεια κλινικών δοκιμών με κεφτολοζάνη/ταζομπακτάμη (N = 1.015)

Κατηγορία/οργανικό σύστημα Συχνές (≥ 1/100 έως <1/10) Όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως <1/100) 
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Kαντιντίαση συμπεριλαμβανόμενης αυτής του στοματοφάρυγγα και αιδοιοκολπικής 

καντιντίασης, κολίτιδα από Clostridium difficile, ουρολοίμωξη μυκητιασική
Διαταραχές του αιμοποιητικού και Θρομβοκύτωση Αναιμία
του λεμφικού συστήματος
Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης Υποκαλιαιμία Υπεργλυκαιμία, υπομαγνησιαιμία, υποφωσφοραιμία
Ψυχιατρικές διαταραχές Αυπνία, άγχος
Διαταραχές του νευρικού συστήματος Κεφαλαλγία, ζάλη Ισχαιμικό αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο
Καρδιακές διαταραχές Κολπική μαρμαρυγή, ταχυκαρδία, στηθάγχη
Αγγειακές διαταραχές Υπόταση Φλεβίτιδα, φλεβική θρόμβωση
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, Δύσπνοια
του θώρακα και του μεσοθωρακίου
Διαταραχές του γαστρεντερικού Ναυτία, διάρροια, δυσκοιλιότητα, Γαστρίτιδα, διάταση της κοιλίας, δυσπεψία, μετεωρισμός, ειλεός παραλυτικός

έμετος, κοιλιακό άλγος
Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Εξάνθημα Κνίδωση
Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Νεφρική δυσλειτουργία, νεφρική ανεπάρκεια
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού Πυρεξία, αντιδράσεις στη θέση έγχυσης
χορήγησης
Παρακλινικές εξετάσεις Αμινοτρανσφεράση της αλανίνης Θετική δοκιμασία Coombs, γ-γλουταμυλπεπτιδάση ορού αυξημένη (GTT),

αυξημένη, Ασπαρτική αλκαλική φωσφατάση ορού αυξημένη
αμινοτρανσφεράση αυξημένη

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 ανα-
φέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες για την Ελλάδα στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30
21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr, για την Κύπρο στις Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357
22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU, Ηνωμένο
Βασίλειο. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/15/1032/001. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 18 Σε-
πτεμβρίου 2015. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 14 Απριλίου 2016. ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η έναρξη της θεραπείας γίνεται
σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ιατρού. Αιτιολογημένη συνταγή φυλασσόμενη επί διετία. Για την πλήρη περίληψη των χα-
ρακτηριστικών του προϊόντος, παρακαλούμε να απευθύνεστε: • Ελλάδα: Τοπικός Αντιπρόσωπος MSD ΑΦΒΕΕ, Αγίου Δημητρίου 63, 174 56, Άλιμος, Ελλάδα, Τηλ.: +30 210 9897
300, dpoc_greece@merck.com. • Κύπρος: Τοπικός Αντιπρόσωπος Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited, Τηλ.: 800 00 673 (+357 22866700),cyprus_info@merck.com. 
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