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Ç
óõããåíÞò áðëáóßá äÝñìáôïò åßíáé ìéá óðÜ-
íéá äéáôáñá÷Þ, ç ïðïßá ÷áñáêôçñßæåôáé áðü
ðåñéãåãñáììÝíåò óõíÞèùò åóôßåò Ýëëåéøçò

äÝñìáôïò. Óå ìåãÜëï ðïóïóôü ðáñáôçñåßôáé óôï ôñé-
÷ùôü ôçò êåöáëÞò, üìùò äåí áðïêëåßåôáé íá åìöáíé-
óôåß êáé óå Üëëá óçìåßá ôïõ óþìáôïò. Ìðïñåß íá
õðÜñ÷ïõí ìßá Þ ðåñéóóüôåñåò âëÜâåò. ÌÝ÷ñé óôéã-
ìÞò äåí Ý÷åé óôïé÷åéïèåôçèåß áéôéïëïãßá ãéá áõôÞ ôçí
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ÐåñéãñÜöåôáé ç ðåñßðôùóç Üññåíïò âñÝöïõò 50 çìåñþí ðïõ ðñïóÞëèå ðñïò
åêôßìçóç óôá åîùôåñéêÜ éáôñåßá ôçò êëéíéêÞò ìå äýï ðåñéãåãñáììÝíåò åóôßåò äåñìáôéêÞò áðëáóßáò óôéò
ðáñåéÝò Üìöù. Áðü ôï éóôïñéêü ïé âëÜâåò õðÞñ÷áí áðü ôç ãÝííçóç. Ç óõããåíÞò áðëáóßá äÝñìáôïò áðï-
ôåëåß ìéá äéáôáñá÷Þ, êáôÜ ôçí ïðïßá ðáñáôçñåßôáé Ýëëåéøç ôïõ äÝñìáôïò Þ áêüìç êáé ôïõ õðïäïñßïõ
éóôïý óå óõãêåêñéìÝíåò ðåñéï÷Ýò. Ìðïñåß íá ó÷åôßæåôáé ìå Üëëá óýíäñïìá Þ äéáôáñá÷Ýò Þ ìðïñåß íá åì-
öáíßæåôáé ìüíç ôçò. Ç ðñüãíùóç åîáñôÜôáé áðü ôç óõììåôï÷Þ ôùí õðïëïßðùí ïñãÜíùí êáé áðü ôçí
Ýêôáóç ôùí âëáâþí. Ìå ôçí åõêáéñßá ôïõ ðåñéóôáôéêïý ðáñáôßèåôáé óýíôïìç áíáóêüðçóç ôçò ó÷åôéêÞò
âéâëéïãñáößáò.
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A case of a 50-day-old male newborn with two lesions of aplasia of the skin in
both cheeks is being described. From his history, he was born with these lesions. Aplasia cutis congenita is
a disorder where skin from certain areas or subcutaneous tissue is missing. It may be associated with oth-
er physical syndromes or disorders or it may occur by itself. Prognosis depends on multiple organ involve-
ment and on lesions' size. A review of the relevant literature is hereby provided.

Summary

ËÅÅÎÎÅÅÉÉÓÓ ÅÅÕÕÑÑÅÅÔÔÇÇÑÑÉÉÏÏÕÕ • ÓõããåíÞò áðëáóßá, äéáôáñá÷Ýò åîùäÝñìáôïò.

KEEYY WWOORRDDSS • Aplasia cutis congenital, malformations, ectodermal disorders.
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Ä. ÊÊáëáìðáëßêçò êêáé óóõí.

äéáôáñá÷Þ êáé äåí åßíáé áðïäåäåéãìÝíç ðëÞñùò ç
óýíäåóç ôçò íüóïõ ìå êÜðïéá ãïíßäéá. Ç áíáãíþñé-
óç ôùí âëáâþí èåùñåßôáé åîáéñåôéêÞò óçìáóßáò ãéá
ôçí Ýãêáéñç äéÜãíùóç êáé áíôéìåôþðéóç. 

ÐÐÅÅÑÑÉÉÃÃÑÑÁÁÖÖÇÇ ÐÐÅÅÑÑÉÉÓÓÔÔÁÁÔÔÉÉÊÊÏÏÕÕ ––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––

ÂñÝöïò Üññåí çëéêßáò 50 çìåñþí ðñïóÞëèå ãéá
åîÝôáóç óôçí êëéíéêÞ äéüôé ðáñïõóßáæå äýï áôñïöé-
êÝò ðëÜêåò óôï ðñüóùðï, ïé ïðïßåò ÷ñïíïëïãïýíôáí
áðü ôç ãÝííçóÞ ôïõ (Eéêüíåò 1, 2).

ÊëéíéêÜ, ç äéáöïñéêÞ äéÜãíùóç Ýðñåðå íá ãßíåé
ìåôáîý óõããåíïýò áðëáóßáò, íåïãíéêïý åñõèçìáôþ-
äïõò ëýêïõ, åíäïìÞôñéáò ëïßìùîçò êáé ôñáõìáôé-
óìïý êáôÜ ôïí ôïêåôü. 

Áðü ôïí áíïóïëïãéêü Ýëåã÷ï ôïõ ðáéäéïý ðñïÝ-
êõøå ðùò ïé ôéìÝò ôùí ÁÍÁ êáé anti-DNA Þôáí öõ-
óéïëïãéêÝò. Åðßóçò öõóéïëïãéêÝò Þôáí êáé ïé ôéìÝò
ôçò ìçôÝñáò. Ï ëïéðüò åñãáóôçñéáêüò (áéìáôïëïãé-
êüò, âéï÷çìéêüò) êáé áðåéêïíéóôéêüò Ýëåã÷ïò Þôáí
åíôüò öõóéïëïãéêþí ïñßùí. Ôï ïéêïãåíåéáêü éóôïñéêü
Þôáí åëåýèåñï. 

ÌåôÜ ôçí ïëïêëÞñùóç ôïõ åëÝã÷ïõ ôÝèçêå ç äéÜ-
ãíùóç ôçò óõããåíïýò áðëáóßáò ôïõ äÝñìáôïò. Ï ìé-
êñüò áóèåíÞò ðáñáêïëïõèåßôáé óå óõíåñãáóßá ìå
ôïõò ðáéäéÜôñïõò.

ÓÓÕÕÆÆÇÇÔÔÇÇÓÓÇÇ ––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––

Ç óõããåíÞò áðëáóßá äÝñìáôïò ðñùôïðåñéãñÜöç-
êå áðü ôïí Cordon ôï 1767 êáé ç óõ÷íüôçôÜ ôçò õðï-
ëïãßæåôáé óå 1 óôéò 10000 ãåííÞóåéò.1,2 Åßíáé ðïëý

óçìáíôéêü íá äéáöïñïäéáãíùóèåß áðü ôõ÷áßï åíäï-
ìÞôñéï óõìâÜí Þ áðü ðéèáíü ôñáõìáôéóìü êáôÜ ôïí
ôïêåôü.3

Ç óõããåíÞò áðëáóßá äÝñìáôïò åßíáé ìßá äéáôáñá-
÷Þ ðïõ ÷áñáêôçñßæåôáé áðü Ýëëåéììá ïñéóìÝíùí Þ
üëùí ôùí óôéâÜäùí ôïõ äÝñìáôïò êáôÜ ôç ãÝííçóç.
Ðéèáíüí íá óõíäõÜæåôáé ìå áðïõóßá õðïêåéìÝíïõ
ìõüò Þ ïóôïý. Ìðïñåß íá åìöáíßæåôáé ùò ìåìïíùìÝ-
íç âëÜâç Þ óå óõíäõáóìü ìå Üëëåò äõóðëáóßåò ùò
ìÝñïò êÜðïéïõ óõíäñüìïõ.4 Óõ÷íüôåñá åíôïðßæåôáé
ùò ìïíÞñçò âëÜâç, áí êáé Ý÷åé áíáöåñèåß ðïëëáðëÞ
åíôüðéóç. Ïé âëÜâåò óõíÞèùò Ý÷ïõí óáöÞ üñéá êáé
äåí ðáñïõóéÜæïõí öëåãìïíþäç áíôßäñáóç.

Ç áêñéâÞò áéôßá ãéá ôç óõããåíÞ áðëáóßá äÝñìá-
ôïò äåí Ý÷åé ðñïóäéïñéóôåß. ¸÷ïõí åíï÷ïðïéçèåß äé-
Üöïñåò ðáñÜìåôñïé ìå êõñéüôåñç ôçí êëçñïíïìéêü-
ôçôá.5 Ç åíäïìÞôñéá ëïßìùîç áðü ôïí éü ôçò åñõ-
èñÜò Þ ôïõ áðëïý Ýñðçôá ìðïñåß íá óõììåôÝ÷åé
óôçí ðáèïãÝíåóç. ÂéâëéïãñáöéêÜ áíáöÝñåôáé ðùò
êáé Üëëåò êáôáóôÜóåéò ìðïñïýí íá ðñïêáëÝóïõí äõ-
óðëáóßá. ÌåñéêÝò áðü áõôÝò åßíáé ç Ýêèåóç ôïõ åì-
âñýïõ óå êïêáÀíç, çñùßíç, áëêïüë êáé öÜñìáêá,
üðùò áíôéèõñåïåéäéêÜ óêåõÜóìáôá (ìåèéìáæüëç) Þ
âåíæïäéáæåðßíåò êáé áêüìç ïé áããåéáêÝò âëÜâåò åí-
äïìçôñßùò.6 Óôç óõããåíÞ äõóðëáóßá äÝñìáôïò ìðï-
ñåß íá ïäçãÞóïõí óýíäñïìá, üðùò ôá óýíäñïìá
Adams- Oliver, Barts, ç ôñéóùìßá 13 Þ ôï óýíäñïìï
Patau, ôï Ellis-Van Creveld, ôï Wolf-Hirschhorn êáé
ôï Johanson-Blizzard.7,8,9

Óýìöùíá ìå ôçí õðÜñ÷ïõóá âéâëéïãñáößá, ç óõã-
ãåíÞò áðëáóßá äÝñìáôïò ôáîéíïìåßôáé óå åííÝá ìïñ-
öÝò:10,11

1. ÓõããåíÞò áðëáóßá ìå âëÜâåò óôï ôñé÷ùôü ôçò êå-
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Åéêüíá 11 –– ÐëÜêá äåñìáôéêÞò áðëáóßáò óôç äåîéÜ ðáñåéÜ.

Åéêüíá 22 –– ÐëÜêá äåñìáôéêÞò áðëáóßáò óôçí áñéóôåñÞ
ðáñåéÜ.
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öáëÞò ÷ùñßò íá óõíõðÜñ÷ïõí Üëëåò óõããåíåßò
áíùìáëßåò. Ç ìïñöÞ áõôÞ êëçñïíïìåßôáé óõíÞ-
èùò ìå ôïí áõôïóùìéêü êõñßáñ÷ï ÷áñáêôÞñá. Ïé
âëÜâåò åíôïðßæïíôáé óôï êñáíßï êáé åìöáíßæïõí
ôñß÷åò ðåñéìåôñéêÜ. ÕðÜñ÷åé ðåñßðôùóç íá óõíõ-
ðÜñ÷ïõí óôï íåïãíü ôñá÷åéïïéóïöáãéêü óõñßããéï,
õøçëÞ ìõùðßá, ïìöáëïêÞëç, ðïëõêõóôéêÞ íüóïò
ôùí íåöñþí Þ íïçôéêÞ êáèõóôÝñçóç.

2. ÓõããåíÞò áðëáóßá ìå âëÜâåò óôï ôñé÷ùôü ôçò êå-
öáëÞò óôá ðëáßóéá ôïõ óõíäñüìïõ Adams-Oliv-
er, ïé ïðïßåò óõíÞèùò êëçñïíïìïýíôáé ìå ôïí
áõôïóùìéêü êõñßáñ÷ï ÷áñáêôÞñá. Ôï óýíäñïìï
áõôü áðïôåëåß ìéá óðÜíéá óõããåíÞ íüóï óôçí
ïðïßá ðáñáôçñïýíôáé áðëáóßá äÝñìáôïò ôïõ ôñé-
÷ùôïý ôçò êåöáëÞò, âëÜâåò ôùí Üêñùí (üðùò
óõíäáêôõëßá), ôçëåáããåéåêôáóßá óôï äÝñìá, êáñ-
äéáêÞ äõóëåéôïõñãßá êáé âëÜâåò ôïõ êåíôñéêïý
íåõñéêïý óõóôÞìáôïò.

3. ÓõããåíÞò áðëáóßá ìå âëÜâåò óôï ôñé÷ùôü ôçò êå-
öáëÞò ó÷åôéæüìåíåò ìå åðéäåñìéêïýò óðßëïõò.
ÓõíÞèùò áõôÝò åìöáíßæïíôáé óôï äÝñìá ôïõ êñá-
íßïõ, åßíáé ìïíÞñåéò êáé ìåìâñáíþäåéò.

4. ÓõããåíÞò áðëáóßá äÝñìáôïò ìå õðïêåßìåíåò äõ-
óðëáóßåò åßôå ôïõ êñáíßïõ (åãêåöáëïêÞëç) åßôå
ôçò óðïíäõëéêÞò óôÞëçò (ìçíéããïìõåëïêÞëç).

5. ÓõããåíÞò áðëáóßá äÝñìáôïò ó÷åôéæüìåíç ìå fe-
tus papyraceus, Ýìöñáêôá ôïõ ðëáêïýíôá Þ Üëëá
éó÷áéìéêÜ åðåéóüäéá.

6. ÓõããåíÞò áðëáóßá äÝñìáôïò ìáæß ìå óõããåíÞ
ðïìöïëõãþäç åðéäåñìüëõóç.

7. ÓõããåíÞò áðëáóßá äÝñìáôïò åíôïðéóìÝíç óôá
Üêñá, ç ïðïßá ìðïñåß íá êëçñïíïìåßôáé åßôå ìå
ôïí áõôïóùìéêü åßôå ôïí êõñßáñ÷ï ÷áñáêôÞñá.

8. ÂëÜâåò óõããåíïýò áðëáóßáò äÝñìáôïò ðïõ ðñï-
êëÞèçêáí áðü ôç ëÞøç ôåñáôïãüíùí ïõóéþí, åí-
äïìÞôñéåò ëïéìþîåéò Þ ëüãù áóèåíåéþí ôçò ìçôÝ-
ñáò (èõñåïåéäÞò, ëÞøç íáñêùôéêþí ïõóéþí).

9. ÂëÜâåò óõããåíïýò áðëáóßáò äÝñìáôïò óôï ðëáß-
óéï Üëëùí óõíäñüìùí äõóðëáóéþí (üðùò ôá óýí-
äñïìá Delleman, Johanson- Bizzard, Finlay-
Marks, Patau, Wolf- Hirschhorn).

ÓõíçèÝóôåñç åíôüðéóç ôùí âëáâþí ôçò óõããåíïýò
áðëáóßáò èåùñåßôáé ôï äÝñìá ôïõ ôñé÷ùôïý ôçò êåöá-
ëÞò.5,12 Ðáñüëá áõôÜ Ý÷ïõí áíáöåñèåß êáé Üëëåò
åíôïðßóåéò, üðùò ï ôñÜ÷çëïò, ç ìáó÷áëéáßá ÷þñá, ï
êïñìüò êáé ôá Üêñá. 

Óôçí äéêÞ ìáò ðåñßðôùóç ôï íåïãíü äåí åìöÜíéæå
åêôåôáìÝíåò âëÜâåò ïýôå äéáôáñá÷Ýò óå êÜðïéï Üëëï
óýóôçìá, þóôå íá ìðïñåß íá óõíäåèåß ìå áðëáóßá
óôá ðëáßóéá êÜðïéïõ áðü ôá áíùôÝñù óýíäñïìá. To

ïéêïãåíåéáêü éóôïñéêü Þôáí åëåýèåñï. Ç ìçôÝñá ôïõ
íåïãíïý åßíáé áðüëõôá õãéÞò, ÷ùñßò õðïøßá âëÜâçò
åíäïìçôñßùò êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò êýçóçò êáé ïõäÝ-
ðïôå åêôÝèçêå óå êÜðïéáò ìïñöÞò áêôéíïâïëßá êáôÜ
ôçí êýçóç, äåí Ýëáâå öÜñìáêá êáé äåí Ýêáíå ÷ñÞóç
áëêïüë Þ íáñêùôéêþí ïõóéþí.

Ç èåñáðåõôéêÞ óôñáôçãéêÞ ãåíéêÜ åîáñôÜôáé áðü
ôçí Ýêôáóç êáé ôç äéÞèçóç ôùí âëáâþí, êáèþò êáé
áðü ôç ãåíéêüôåñç êáôÜóôáóç ôïõ íåáñïý áóèå-
íïýò.5,13 Óå ðåñßðôùóç áóèåíþí ìå ìåãÜëá ïóôéêÜ
åëëåßììáôá êñáíßïõ õðÜñ÷åé êßíäõíïò öëåãìïíÞò Þ
ìáæéêÞò áéìïññáãßáò. Ãéá ôçí áíôéìåôþðéóç ôùí åîåë-
êþóåùí óõíßóôáôáé áðáëüò êáèáñéóìüò ôïõ ðÜó÷ï-
íôïò ôìÞìáôïò, êÜëõøÞ ôïõ ìå áíôéâéïôéêü êáé åðßèå-
óç ìå ðñïóôáôåõôéêÜ êáëýììáôá ãéá ôçí áðïöõãÞ
åðéðñüóèåôïõ ôñáõìáôéóìïý ôçò ðåñéï÷Þò. Óå óïâá-
ñÝò ðåñéðôþóåéò óõíßóôáôáé ÷åéñïõñãéêÞ áðïêáôÜ-
óôáóç ôçò âëÜâçò êáé ìåôáìüó÷åõóç êñçìíïý ìå
ôñß÷åò.11

Óôïí äéêü ìáò áóèåíÞ, ïé âëÜâåò Þôáí ìéêñÝò êáé
ìðïñåß íá áðïêáôáóôáèïýí áõôüìáôá.1,5,14 Âñßóêåôáé
âÝâáéá õðü óõ÷íÞ ðáñáêïëïýèçóç êáé Þäç åìöáíß-
æåé óôáäéáêÜ ìéêñÞ âåëôßùóç óôçí õöÞ êáé ôï âÜèïò
ôùí âëáâþí, ÷ùñßò êáìßá áãùãÞ.
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ÐÅÑÉËÇØÇ ÔÔÙÍ ××ÁÑÁÊÔÇÑÉÓÔÉÊÙÍ ÔÔÏÕ ÐÐÑÏÚÏÍÔÏÓ - ÏÏÍÍÏÏÌÌÁÁÓÓÉÉÁÁ ÖÖÁÁÑÑÌÌÁÁÊÊÅÅÕÕÔÔÉÉÊÊÏÏÕÕ ÐÐÑÑÏÏÚÚÏÏÍÍÔÔÏÏÓÓ:: TOPIDERM êñÝìá 1% w/w.
TOPIDERM äåñìáôéêü äéÜëõìá 1% w/v. ÐÐÏÏÉÉÏÏÔÔÉÉÊÊÇÇ ÊÊÁÁÉÉ ÐÐÏÏÓÓÏÏÔÔÉÉÊÊÇÇ ÓÓÕÕÍÍÈÈÅÅÓÓÇÇ:: ÊñÝìá: ÊÜèå g êñÝìáò TOPIDERM ðåñéÝ÷åé 0,01 g (1% w/w)
Flutrimazole. Äåñìáôéêü äéÜëõìá: ÊÜèå ml äéáëýìáôïò TOPIDERM ðåñéÝ÷åé 10 mg Flutrimazole (1% w/v). ÖÖÁÁÑÑÌÌÁÁÊÊÏÏÔÔÅÅ××ÍÍÉÉÊÊÇÇ ÌÌÏÏÑÑÖÖÇÇ:: 1. ÊñÝìá.
2. Äåñìáôéêü äéÜëõìá. 
ÊÊËËÉÉÍÍÉÉÊÊÁÁ ÓÓÔÔÏÏÉÉ××ÅÅÉÉÁÁ:: ÈÈååññááððååõõôôééêêÝÝòò ååííääååßßîîååééòò:: Óå äåñìáôéêÝò ìõêçôéÜóåéò üðùò: -Tinea pedis -Tinea cruris -Tinea corporis -Tinea faciei êáé barbae -Ti-
nea inguinalis ïöåéëüìåíåò óôá óôåëÝ÷ç : -Trichophyton species (eg. T rubrum, T.mentagrophyton, T. tonsurans) -Microsporum species (eg. M. canis,
M. gypseum) -Epidermophyton floccosum. ÅðéðëÝïí åíäåßêíõôáé : -óå åðéöáíåéáêÝò êáíôéíôéÜóåéò, ðïõ ïöåßëïíôáé óå ìýêçôåò ôïõ ãÝíïõò Candida
(eg. C.albicans, C.parapsilosis, C.guilermondii, C.tropicalis) -óå èåñáðåßá ãéá Pityriasis versicolor (ïöåßëåôáé óôï Malassezia furfur ãíùóôü óáí Pityro-
sporum ovale). ÄÄïïóóïïëëïïããßßáá êêááéé ôôññüüððïïòò ÷÷ïïññÞÞããççóóççòò:: ÅíÞëéêåò êáé ðáéäéÜ Üíù ôùí 10 åôþí: Ìßá öïñÜ ôçí çìÝñá. Ç êñÝìá Þ ôï äéÜëõìá åöáñìüæåôáé ôï-
ðéêÜ ìå åðÜëåéøç, áöïý ðñïçãïýìåíá Ý÷åé êáèáñéóèåß ç ðÜó÷ïõóá êáé ç ãýñù áðü áõôÞ ðåñéï÷Þ. Ç åöáñìïãÞ óôçí ðÜó÷ïõóá ðåñéï÷Þ åðéôõã÷Üíå-
ôáé ìå ìéêñÝò ðïóüôçôåò êñÝìáò Þ äéáëýìáôïò ðñïò áðïöõãÞ ëÝðôõíóçò ôïõ äÝñìáôïò. Ç äéÜñêåéá ôçò èåñáðåßáò åîáñôÜôáé áðü ôï åßäïò ôçò ìüëõí-
óçò, ôïí ìéêñïïñãáíéóìü êáé áðü ôçí ðåñéï÷Þ ðïõ Ý÷åé ìïëõíèåß. Âåëôßùóç ôùí êëéíéêþí óõìðôùìÜôùí êáé áíáêïýöéóç áðü ôïí êíçóìü åìöáíßæåôáé
áðü ôéò ðñþôåò çìÝñåò ôçò èåñáðåßáò, åí ôïýôïéò ç óõíéóôþìåíç äéÜñêåéá ôçò èåñáðåßáò ãéá ôçí ðñüëçøç õðïôñïðÞò åßíáé: • 4 åâäïìÜäåò ãéá Tinea
pedis Þ ìåóïäáêôýëéá ìõêçôßáóç, • 2-3 åâäïìÜäåò ãéá Tinea corporis, • 1-2 åâäïìÜäåò ãéá Pityriasis versicolor, • 2-4 åâäïìÜäåò ãéá äåñìáôïëïãéêÝò
êáíôéíôéÜóåéò. Ç äéÜãíùóç åðáíåêôéìÜôáé åÜí äåí Ý÷åé åðÝëèåé êëéíéêÞ âåëôßùóç ìÝóá óå 4 åâäïìÜäåò èåñáðåßáò. ÁÁííôôååííääååßßîîååééòò:: Áíôåíäåßêíõôáé óå êá-
ôáóôÜóåéò ãíùóôÞò õðåñåõáéóèçóßáò óå áíôéìõêçôéáêÜ ôïõ ôýðïõ ôçò Imidazole Þ óå êÜðïéï áðü ôá óõóôáôéêÜ ôïõ ðñïúüíôïò. ÉÉääééááßßôôååññååòò ððññïïååééääïïððïïééÞÞ-
óóååééòò êêááéé ððññïïööõõëëÜÜîîååééòò êêááôôÜÜ ôôçç ÷÷ññÞÞóóçç:: Ôï óõãêåêñéìÝíï ðñïúüí ðñïïñßæåôáé ìüíï ãéá åîùôåñéêÞ ÷ñÞóç. ÅÜí ðáñáôçñçèåß åñåèéóìüò Þ åõáéóèçóßá êá-
ôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò ÷ñÞóçò ôïõ ðñïúüíôïò, äéáêüøôå ôç èåñáðåßá êáé óõìâïõëåõèåßôå ôï ãéáôñü óáò. Äåí õðÜñ÷åé åðáñêÞò êëéíéêÞ åìðåéñßá óå ðáéäéÜ
êÜôù ôùí 10 åôþí. ÐñÝðåé íá äßäåôáé ìåãÜëç óçìáóßá óôçí ðñïóùðéêÞ õãéåéíÞ ãéá ôçí áðïöõãÞ åðéìüëõíóçò. ÁÁëëëëççëëååððééääññÜÜóóååééòò ììåå ÜÜëëëëáá ööÜÜññììááêêáá êêááéé
ÜÜëëëëååòò ììïïññööÝÝòò ááëëëëççëëååððééääññÜÜóóååùùíí:: Êáìßá ãíùóôÞ ìÝ÷ñé óÞìåñá.  ××ïïññÞÞããççóóçç êêááôôÜÜ ôôççíí êêýýççóóçç êêááéé ôôçç ããááëëïïõõ÷÷ßßáá:: ÌåëÝôåò óå ðåéñáìáôüæùá äåí Ýäåéîáí
êßíäõíï ãéá ôï Ýìâñõï, áëëÜ äåí õðÜñ÷ïõí åðáñêåßò êëéíéêÝò ìåëÝôåò óå Ýãêõåò ãõíáßêåò. Ç ÷ñÞóç ôïõ öáñìÜêïõ êáôÜ ôçí åãêõìïóýíç íá ãßíåôáé
ìüíï áí êñßíåôáé áðïëýôùò áðáñáßôçôï. Äåí Ý÷åé äéåõêñéíéóôåß ðëÞñùò áí ç flutrimazole áðåêêñßíåôáé óôï ìçôñéêü ãÜëá êáé ãé áõôü íá áðïöåýãåôáé ç
÷ñÞóç ôçò óôç äéÜñêåéá ôïõ èçëáóìïý.  ÅÅððßßääññááóóçç óóôôççíí ééêêááííüüôôççôôáá ïïääÞÞããççóóççòò êêááéé ÷÷ååééññééóóììïïýý ììçç÷÷ááííççììÜÜôôùùíí:: Ç ÷ñÞóç TOPIDERM äåí åðçñåÜæåé ôçí
éêáíüôçôá ïäÞãçóçò êáé ÷åéñéóìïý ìç÷áíçìÜôùí. ÁÁííååððééèèýýììççôôååòò ååííÝÝññããååééååòò:: ÊñÝìá: Áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò áðü ôç ÷ñÞóç ôïõ TOPIDERM Ý÷ïõí ðá-
ñáôçñçèåß óôï 8% ôùí áóèåíþí óå êëéíéêÝò ìåëÝôåò ìå ôï öÜñìáêï. Ïé óõíçèÝóôåñåò ôùí åíåñãåéþí áõôþí Þôáí åëáöñü áßóèçìá êáýóïõ, åñåèéóìüò,
êíçóìüò êáé åñýèçìá óôçí ðåñéï÷Þ åðÜëåéøçò. Äåñìáôéêü äéÜëõìá: ÊáôÜ ôç äéÜñêåéá êëéíéêþí ìåëåôþí ç åìöÜíéóç áíåðéèýìçôùí åíåñãåéþí Þôáí
áíÜëïãç ìå ôçí ðïóüôçôá ôïõ ðñïúüíôïò ðïõ ÷ñçóéìïðïéÞèçêå ãéá åðÜëåéøç. Óå ðïóïóôü 35% ôùí áóèåíþí ìå äéÜãíùóç ðïéêéëü÷ñïõ ðéôõñßáóç êáé
ïé ïðïßïé áêïëïýèçóáí ôï ðñïôåéíüìåíï äïóïëïãéêü ó÷Þìá åìöáíßóèçêáí åñýèçìá ôçò ðåñéï÷Þò åðÜëåéøçò êáé êíçóìüò ôéò ðñþôåò çìÝñåò ôçò èå-
ñáðåßáò. ÁíôéèÝôùò ìüíï ôï 5% ôùí áóèåíþí ìå äéÜãíùóç äåñìáôïöýôùóç êáé äåñìáôéêÞ êáíôéôßáóç åìöÜíéóáí åñýèçìá êáé êíçóìü óôçí ðåñéï÷Þ
åöáñìïãÞò. ÕÕððååññääïïóóïïëëïïããßßáá:: Êáìßá ãíùóôÞ ðåñßðôùóç õðåñäïóïëïãßáò ìÝ÷ñé óÞìåñá. ÅÜí áðü áðñïóåîßá ôï ðñïúüí ëçöèåß áðü ôï óôüìá ðñÝðåé íá
áíôéìåôùðéóèåß óõìðôùìáôéêÜ. ÖÖÁÁÑÑÌÌÁÁÊÊÏÏËËÏÏÃÃÉÉÊÊÅÅÓÓ ÉÉÄÄÉÉÏÏÔÔÇÇÔÔÅÅÓÓ:: ÖÖááññììááêêïïääõõííááììééêêÝÝòò ééääééüüôôççôôååòò:: Ìç÷áíéóìüò äñÜóçò: Ç flutrimazole åßíáé Ýíá ôïðé-
êü áíôéìõêçôéáêü éìéäáæïëéêïý ôýðïõ. ¼ðùò êáé Üëëá éìéäáæïëéêÜ ðáñÜãùãá, ç flutrimazole äñá ôñïðïðïéþíôáò ôçí êõôôáñéêÞ ìåìâñÜíç ôïõ ìýêçôá
ðáñåìâáßíïíôáò óôç óýíèåóç ôçò åñãïóôåñüëçò ìå ðáñåìðüäéóç ôçò äñÜóçò ôïõ åíæýìïõ lanosterol-14á-demethylase. Ìéêñïâéïëïãßá: In vitro ç
flutrimazole åìöáíßæåé áíôéìõêçôéáêÞ äñÜóç Ýíáíôé ôùí æõìïìõêÞôùí, äåñìáôïöýôùí êáé ôùí åõñùìõêÞôùí. Ôï öÜóìá ôùí æõìïìõêÞôùí ðïõ ìåëåôÞ-
èçêáí ðåñéëáìâÜíåé ôïõò ìýêçôåò Candida albicans, C.tropicalis, C.parapsilosis, C.guillermondii, C.krusei, êáé Ôïrulopsis glabrata. Ðñïóäéïñßóôçêå ç
åëÜ÷éóôç äñáóôéêÞ óõãêÝíôñùóç (ÅÄÓ) ôïõ öáñìÜêïõ êáé ãéá ôá ðåñéóóüôåñá áðü ôá ìåëåôçèÝíôá óôåëÝ÷ç Þôáí óôçí ðåñéï÷Þ áðü 0.5 Ýùò 5.0 ìg/ml.
ÌåëåôÞèçêå ç äñáóôéêüôçôá äéáöïñåôéêþí óôåëå÷þí äéáöüñùí äåñìáôïöýôùí óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí Trichophyton mentagrophytes, T.rubrum,
T.tonsurans, T.schoenleinii, Microsporum canis, M.gypseum êáé Epidermophyton floccosum. Ïé ôéìÝò ôçò ÅÄÓ âñÝèçêáí óôç ðåñéï÷Þ ìåôáîý 0.15
êáé 2.50 ìg/ml. ÌåëåôÞèçêå ç äñáóôéêüôçôá óôåëå÷þí ôùí áêïëïýèùí åõñùìõêÞôùí: Aspergillus niger, A.fumigatus, A.nidulans, Scopulariopsis
brevicaulis. Ïé ðåñéóóüôåñåò áðü ôéò ôéìÝò ÅÄÓ ôùí åéäþí Aspergillus Þôáí óôçí ðåñéï÷Þ ìåôáîý 0.25 êáé 2.50 ìg/ml. Ïé áíôßóôïé÷åò ôéìÝò ãéá ôá åßäç
Scopulariopsis Þôáí óôçí ðåñéï÷Þ ìåôáîý 0.15 êáé 0.60 ìg/ml. Ôá áðïôåëÝóìáôá in vivo ìåëåôþí óå æþá (êïëðéêÞ êáíôéíôßáóç óå áñïõñáßïõò êáé äåñ-
ìáôïöýôùóç óå éíäéêÜ ÷ïéñßäéá) ðïõ ðñïóïìïéÜæïõí ìå ðáèïëïãéêÝò êáôáóôÜóåéò óå áíèñþðïõò ïé ïðïßåò áðáéôïýí ôïðéêÞ èåñáðåßá, åðéâåâáéþíïõí
ôçí áíôéìõêçôéáêÞ äñÜóç ôçò flutrimazole. ÖÖááññììááêêïïêêééííççôôééêêÝÝòò ééääééüüôôççôôååòò:: H äéáäåñìéêÞ áðïññüöçóç ôçò flutrimazole in vivo åßíáé ðïëý ìéêñÞ êáé ìå-
ëÝôåò êáôáíïìÞò ôïõ öáñìÜêïõ óôï äÝñìá Ýäåéîáí üôé ç flutrimazole êáôáêñáôåßôáé êýñéá óôç óôéâÜäá ôùí áêáíèùôþí êõôôÜñùí (óôéâÜäá ðïëõåäñé-
êþí êõôôÜñùí ôçò âëáóôéêÞò óôéâÜäáò ôçò åðéäåñìßäáò), óôçí êïêêþäç êáé óôç âáóéêÞ óôéâÜäá ôçò åðéäåñìßäáò ç ïðïßá ëåéôïõñãåß ùò öñáãìüò êáé
ðáñåìðïäßæåé ôç äéÝëåõóç ôïõ öáñìÜêïõ. Ç ðåñéïñéóìÝíç äéáäåñìéêÞ áðïññüöçóç ôïõ öáñìÜêïõ åðéâåâáéþíåôáé áðü ôá áðïôåëÝóìáôá öáñìáêïêé-
íçôéêÞò ìåëÝôçò ðïõ Ýãéíå óå áíèñþðïõò. Óôç ìåëÝôç áõôÞ ìåôÜ áðü ôçí ôïðéêÞ åöáñìïãÞ êñÝìáò ðïõ ðåñéåß÷å 1% [14C]-flutrimazole, äåí áíé÷íåýôç-
êå ñáäéåíÝñãåéá óôï ðëÜóìá êáé ôá êüðñáíá, åíþ ç áíÜêôçóç ôïõ öáñìÜêïõ áðü ôá ïýñá äåí Þôáí ìåãáëýôåñç ôïõ 0.65% ôçò ÷ïñçãçèåßóçò äüóçò.
Áðü ôéò in vitro ìåëÝôåò ôïõ ìåôáâïëéóìïý ôçò flutrimazole öáßíåôáé üôé ôï öÜñìáêï äåí ìåôáâïëßæåôáé áðü ôï êõôôü÷ñùìá Ñ450 ôùí ìéêñïóùìÜôùí ôùí
êõôôÜñùí ôïõ áíèñùðßíïõ äÝñìáôïò, áëëÜ áðü ôá çðáôéêÜ ìéêñïóþìáôá ôüóï óôïí Üíèñùðï üóï êáé óôï óêýëï.  ÐÐññïïêêëëééííééêêÜÜ ääååääïïììÝÝííáá óó÷÷ååôôééêêÜÜ ììåå ôôççíí
ááóóööÜÜëëååééáá::  Ç ðåñéïñéóìÝíç äéáäåñìéêÞ áðïññüöçóç ôçò flutrimazole åßíáé åíäåéêôéêÞ ôçò ýðáñîçò åíüò åëÜ÷éóôïõ êéíäýíïõ åìöÜíéóçò óõóôçìáôé-
êÞò ôïîéêÞò äñÜóçò áðü ôï öÜñìáêï. ÐáñÜ ôáýôá, ìåëÝôåò ôïîéêüôçôáò ìåôÜ áðü óõóôçìáôéêÞ ÷ïñÞãçóç flutrimazole Ýäåéîáí ðïëý ìéêñÞ ïîåßá ôïîé-
êüôçôá, êáé ç ìüíç äñÜóç ðïõ ðáñáôçñÞèçêå óå ìåëÝôåò ÷ïñÞãçóçò ðïëëáðëþí äüóåùí ôïõ öáñìÜêïõ êáé óå ìåëÝôåò åðßäñáóçò óôçí áíáðáñáãùãÞ,
ó÷åôßæåôáé ìå ôç âéïóýíèåóç ôùí óôåñïåéäþí, äñÜóç ðïõ åßíáé ãíùóôÞ ãéá üëá ôá éìéäáæïëéêÜ áíôéìõêçôéáêÜ. Äåí õðÜñ÷ïõí åíäåßîåéò ãåíïôïîéêüôçôáò
Þ ôåñáôïãÝíåóçò, êáé ç öýóç ôçò Ýíùóçò êáèþò êáé ç ïäüò êáé ç äéÜñêåéá ÷ïñÞãçóçò óôïõò áíèñþðïõò äåß÷íåé üôé ôï öÜñìáêï äåí Ý÷åé êáñêéíïãåíå-
ôéêÞ äñÜóç. Ç ôïðéêÞ åöáñìïãÞ ôçò flutrimazole äåí ðñïêáëåß åõáéóèçôïðïßçóç Þ áíôéäñÜóåéò öùôïôïîéêüôçôáò. ÖÖÁÁÑÑÌÌÁÁÊÊÅÅÕÕÔÔÉÉÊÊÁÁ ÓÓÔÔÏÏÉÉ××ÅÅÉÉÁÁ:: ÊÊáá-
ôôÜÜëëïïããïïòò ììåå ôôáá ÝÝêêääïï÷÷áá:: ÊñÝìá: Benzyl alcohol, macrogol cetostearyl ether 20-22, cetostearyl alcohol, glycerol monostearate 40-50, diisopropyl adipa-
te, disodium phosphate (anhydrous), sodium dihydrogen phosphate (dihydrate), macrogol 400, purified water. Äåñìáôéêü äéÜëõìá: Octyldodecanol,
Macrogol 400, Ethanol, Trolamine. ÁÁóóõõììââááôôüüôôççôôååòò:: Êáìßá ãíùóôÞ ìÝ÷ñé óÞìåñá. ÄÄééÜÜññêêååééáá ææùùÞÞòò:: ÊñÝìá: 5 (ðÝíôå) ÷ñüíéá, õðü ôçí ðñïûðüèåóç üôé
ôï ðñïúüí öõëÜóóåôáé êëåéóôü, óôçí áñ÷éêÞ ôïõ óõóêåõáóßá óýìöùíá ìå ôéò ïäçãßåò äéáôÞñçóçò. Äåñìáôéêü äéÜëõìá: 2 (äýï) ÷ñüíéá, õðü ôçí ðñïû-
ðüèåóç üôé ôï ðñïúüí öõëÜóóåôáé êëåéóôü, óôçí áñ÷éêÞ ôïõ óõóêåõáóßá óýìöùíá ìå ôéò ïäçãßåò äéáôÞñçóçò. ÉÉääééááßßôôååññååòò ððññïïööõõëëÜÜîîååééòò ããééáá ôôçç ääééááôôÞÞññçç-
óóçç ôôïïõõ ððññïïúúüüííôôïïòò:: Äéáôçñåßôáé óå äñïóåñü êáé îçñü ìÝñïò, èåñìïêñáóßá ìéêñüôåñç áðü 25oC. ÖÖýýóóçç êêááéé óóõõóóôôááôôééêêÜÜ ôôïïõõ ððååññééÝÝêêôôçç:: ÊñÝìá: ÓùëçíÜñéï
áðü áëïõìßíéï ìå âéäùôü ðþìá áðü ðïëõáéèõëÝíéï, ôï ïðïßï ðåñéÝ÷åé 30 g ðñïúüíôïò. Äåñìáôéêü äéÜëõìá: ×Üñôéíï êïõôß óõóêåõáóßáò, ôï ïðïßï ðå-
ñéÝ÷åé ãáëáêôü÷ñùìï öéáëßäéï áðü ðïëõáéèõëÝíéï ìå áíôëßá ãéá ôç äçìéïõñãßá spray. ÊÜèå öéáëßäéï ðåñéÝ÷åé 30 ml ðñïúüíôïò. ÏÏääççããßßååòò ããééáá ôôçç ÷÷ññÞÞ-
óóçç:: Ôï ðñïúüí ðñïïñßæåôáé ìüíï ãéá åîùôåñéêÞ ÷ñÞóç. ÊÊÜÜôôïï÷÷ïïòò ÜÜääååééááòò êêõõêêëëïïööïïññßßááòò:: ÏLVOS SCIENCE A.E. Á÷éëëÝùò 2, 104 37 ÁèÞíá Ôçë. 210
5281850 ÁÁññééèèììüüòò ÜÜääååééááòò êêõõêêëëïïööïïññßßááòò:: 3856/21-1-2005. ÔéìÞ: ÊñÝìá: 8,96 åõñþ. Äåñìáôéêü äéÜëõìá: 7,87 åõñþ
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