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Οι Νευροεπιστήμες στη Δίνη του Covid-19
14-16 Aπριλίου 2022Κazarma Hotel Λίμνη Πλαστήρα

«Η ζωή μου με την Πολλαπλή Σκλήρυνση
θυμίζει καταιγίδα...»
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1. Aubagio, περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος.

Sanofi-aventis A.E.B.E.: Λεωφ. Συγγρού 348, Κτίριο Α’, 176 74 Καλλιθέα,  
Τηλ.: 210 90 01 600, Fax: 210 92 49 129, www.sanofi.gr

Tρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και 
παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής. Νοσοκομειακή τιμή: 563,03€

Boηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή  
και Αναφέρετε ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες  

ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα  
Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

RRMS=υποτροπιάζουσα διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση.

* Το AUBAGIO® είναι μία άπαξ ημερησίως, από του στόματος 
χορηγούμενη θεραπεία για την RRMS η οποία μείωσε σημαντι-
κά και σταθερά τα ποσοστά υποτροπών, την επιβεβαιωμένη 
επιδείνωση της αναπηρίας και πολλαπλές παραμέτρους της 
ενεργότητας στην MRI. Ήταν γενικά καλά ανεκτό, με παρόμοια 
συνολική επίπτωση ανεπιθύμητων συμβάντων μεταξύ των 
ασθενών που λάμβαναν AUBAGIO και των ασθενών που λάμ-
βαναν εικονικό φάρμακο.1

Βασιστείτε στη συνεπή  
αποτελεσματικότητα  
και ασφάλεια του AUBAGIO®,  
για να κοπάσει η καταιγίδα

Για την ΠΧΠ σκανάρετε το QR code ή σε κάθε περίπτωση μπορείτε  
να την ζητήσετε από τη εταιρία στο τηλέφωνο 210 9001600.
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o ρ γα ν ω τ ι κ η  ε π ι τ ρ ο π η

Πρόεδρος Συνεδρίου Κ. Ε. Καραγεωργίου

Πρόεδρος Υ.Π.Ο.ΛΕΙ.ΨΥ. Γ. Αλεβιζόπουλος

Μέλη Α. Αθανασούλη

Α. Αλεξούδη

Ν. Ανδρονάς

Σ. Γιαννακόδημος

Ε. Γιαννούλη

Θ. Καλαμάτας

Ε. Καραγεωργίου

Α. Καργάδου

Α. Κωδούνης

Θ. Κωνσταντινίδης

Δ. Δ. Μητσικώστας

Φ. Ρούσσος
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14-16 Aπριλίου 2022Κazarma Hotel Λίμνη Πλαστήρα

ε π ι σ τ η μ ο ν ι κ η  ε π ι τ ρ ο π η
D. Karussis Μ. Καρύγιαννης Δ. Παπαδόπουλος 
J. Rudolf Ζ. Κέντρος   Κ. Παπαδόπουλος
Θ. Αβραμίδης Σ. Κονιτσιώτης Κ. Παπανικολάου
Π. Αγγελιδάκης Ε. Κουρεμένος Χ. Πίτταρος
Α. Αθανασούλη Ι. Κουρή Δ. Ράλλης
Γ. Αλεβιζόπουλος M. Κοσμίδης X.A. Ραπίδη
Α. Αλεξούδη Ε. Κούτλας Γ. Ρηγάτος
Ν. Ανδρονάς Β. Κυριακάκης Φ. Ρούσσος
Χ. Αρβανίτη Α. Κωδούνης Ν. Σαχίν
Α. Αυγερινός Θ. Κωνσταντινίδης Σ. Σταμπόλα
Κ. Βαδικόλιας Κ. Κωσταβάρας Κ. Συκαρά
Π. �Γαργαλιάνος - Κακολύρης Β. Κωσταδήμα Α. Ταβερναράκης 
Μ. Γεωργάλα Χ. Δ. Λιάπης Ηλ. Τριαντάφυλλος
Ε. Γιακουμάκης Γ. Μαρκάκης Γ. Τσιβγούλης
Σ. Γιαννακόδημος Γ. Ματίκας Β. Τσιμούρτου
Ε. Γιαννούλη  Δ. Δ. Μητσικώστας Ν. Φάκας
Γ. Γκέκας Χ. Μπακιρτζής Α. Χαρώνης
Β. Γκουρμπαλή Ε. Νιάνιου Μ. Χονδρογιάννη
Γ. Εμμανουήλ Κ. Νώτας Β. Χουλιάρα
Θ. Καλαμάτας   Γ. Ξηρομερησίου Ε. Χρόνη
Ε. Δ. Καραγεωργίου Λ. Παλαιοδήμου Α. Ωρολογάς
Κ. Ε. Καραγεωργίου Γ. Παπαδήμας
Α. Καργάδου Α. Παπαδημητρίου 
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Οι Νευροεπιστήμες στη Δίνη του Covid-19
14-16 Aπριλίου 2022Κazarma Hotel Λίμνη Πλαστήρα

Το ετήσιο εκπαιδευτικό σεμινάριο του Νευρολογικού Τμήματος του Ιατρικού Κέντρου Αθη-
νών έχει γίνει θεσμός τα τελευταία χρόνια. Συνετέλεσε σε αυτό η δική σας απαίτηση να 
υπάρχει συνεχής διαδραστική ενημέρωση και εκπαίδευση σε νευρολογικά θέματα της κα-
θημερινότητας για την ορθή και άμεση αντιμετώπιση του νευρολογικού αρρώστου.

Αυτή τη χρονιά το σεμινάριο θα πραγματοποιηθεί στη Λίμνη Πλαστήρα από 14 έως 16 
Απριλίου 2022.

Ο τίτλος του Σεμιναρίου είναι «Οι Νευροεπιστήμες στη Δίνη του COVID-19». Η θεματο-
λογία του επικεντρώνεται σε 6 κύριες ενότητες νευρολογικών παθήσεων (Επιληψία, Αγγει-
ακό Εγκεφαλικό Επεισόδιο, Κεφαλαλγία, Πολλαπλή Σκλήρυνση, Παρκινσονικά Σύνδρομα, 
Νοσήματα Περιφερικού Συστήματος) και στο τρόπο που επηρεάζονται από την εμφάνιση 
του COVID-19 στη ζωή μας. Θα αναφερθούν διεξοδικά τα τελευταία δεδομένα που αφο-
ρούν τη συνύπαρξη με τον COVID-19 και τον τρόπο αντιμετώπισης των νευρολογικών πα-
θήσεων σε συνδυασμό με τον COVID-19.

Θα υπάρξει ιδιαίτερη συνεδρία και συζήτηση που θα αφορά την τηλεϊατρική και τις νέες 
τεχνολογίες στην εποχή του COVID-19 καθώς και τα Σπάνια Νοσήματα στον καιρό της Παν-
δημίας. Επίσης θα γίνει εκτενής αναφορά στις Αρνητικές Επιδράσεις του COVID-19 στην 
καθημερινότητά μας.

Ελπίζοντας ότι και φέτος θα καλύψουμε τα αναπάντητα ερωτήματα της καθημερινής πρά-
ξης και θα πετύχουμε την ικανοποίηση όλων, σας περιμένουμε στην Λίμνη Πλαστήρα, όπου 
η παρουσία σας θα αποτελέσει ιδιαίτερη τιμή και χαρά για εμάς.

	 Mε εκτίμηση,
	 για το Νευρολογικό Τμήμα

Κλημεντίνη Ε. Καραγεωργίου

Χ ΑΙΡΕΤΙ      Σ Μ ΟΣ
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Πανελλήνιο Συνέδριο Υ.Π.Ο.ΛΕΙ.Ψ.Υ.

Πέμπτη 14 Απριλίου 2022

14.00-15.30		 Π Ρ Ο Σ Ε Λ Ε Υ Σ Η  -  Ε Γ Γ ΡΑ Φ Ε Σ

15.30-17.15		 1 η συνεδρ      ί α :  
Η  επιλη     ψ ί α  σ τ ην   πανδη     μ ί α  C ovid    - 1 9 	  
Προεδρείο: �Σ. Γιαννακόδημος, Α. Κωδούνης
Σχολιασμός: �Σ. Γιαννακόδημος

15.30-16.00		 Η επιληψία στη δίνη του Covid-19
Ε. Νιάνιου

16.00-16.30		 Επιπτώσεις μετά την λοίμωξη Covid-19 σε ασθενείς με Επιληψία
Β. Χουλιάρα

16.30-17.15		 Ανθεκτική επιληψία. Συζήτηση περιστατικών.
Σ. Γιαννακόδημος

17.15-17.30	 Δ ι άλ  ε ι μμ  α  -  κ α φ ε σ

17.30-19.10		 2 η συνεδρ      ί α :  
Ε ξ ω πυρα   μ ιδι   κ ές   δια  ταρα  χ ές   
σ τ ην   πανδη     μ ί α  C ovid    - 1 9 	  
Προεδρείο: �Γ. Ξηρομερησίου, Β. Κυριακάκης
Σχολιασμός: �Γ. Ξηρομερησίου

17.30-17.50		 Η επίδραση του Covid -19 σε ασθενείς με νόσο του Parkinson
Α. Αλεξούδη

17.50-18.10		 Παρκινσονικό σύνδρομο στην πανδημία Covid -19
Γ. Ξηρομερησίου

18.10-18.30		 Η δεύτερη θεραπεία σε Παρκινσονικούς ασθενείς
Α. Αλεξούδη

18.30-18.50		 Νομικά θέματα σε ασθενείς με εξωπυραμιδικές διαταραχές
Β. Κυριακάκης

18.50-19.10		 Επιπτώσεις της χρήσης της μάσκας στην ανάπτυξη  
των επικοινωνιακών δεξιοτήτων σε παιδιά
Κ. Παπανικολάου

Σχολιασμός: �Γ. Ξηρομερησίου

t e λ ι κο  ΠΡΟΓΡΑ     Μ Μ Α
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Οι Νευροεπιστήμες στη Δίνη του Covid-19
14-16 Aπριλίου 2022Κazarma Hotel Λίμνη Πλαστήρα

Πέμπτη 14 Απριλίου 2022

19.10-21.00		 3 η συνεδρ      ί α :  
Α γγεια     κ ό  εγ  κ εφαλι     κ ό  επεισόδιο          
σ τ η  δ ί νη   τ ου   C ovid    - 1 9 	  
Προεδρείο: �K. Βαδικόλιας, J. Rudolf

19.10-19.30		 Αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο στην εποχή της πανδημίας
Λ. Παλαιοδήμου

19.30-19.50		 Λειτουργία μονάδας Α.Ε.Ε. στο Ιατρικό Κέντρο Αθηνών
Ε. Γιαννούλη

19.50-20.10		 Επεμβατική αντιμετώπιση Α.Ε.Ε. στο Ιατρικό Κέντρο Αθηνών
Μ. Καρύγιαννης

20.10-20.30		 Αστοχία θεραπείας στη δευτερογενή πρόληψη των Α.Ε.Ε.: 
Αντίσταση σε αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία
Γ. Ματίκας

20.30-21.00		 Σχολιασμός: �Κ. Βαδικόλιας, J.Rudolf

Λ ή ξ η  π ρ ο γ ράμμ   ατ ο ς  1 η ς  η μέ  ρα ς  -  Δ ε ί π ν ο
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Πανελλήνιο Συνέδριο Υ.Π.Ο.ΛΕΙ.Ψ.Υ.
Παρασκευή 15 Απριλίου 2022

09.30-10.50		 4 η συνεδρ      ί α :  
Η  πολλαπλή         σ κ λήρυνση        
σ τα  χ ρόνια      C ovid    - 1 9 
Προεδρείο: �Α. Παπαδημητρίου, Σ. Κονιτσιώτης
Σχολιασμός: �Γ. Μαρκάκης

09.30-09.50		 Η πολλαπλή σκλήρυνση στα χρόνια της πανδημίας
Χ. Μπακιρτζής

09.50-10.10		 Νεότερα επιδημιολογικά δεδομένα για την πολλαπλή σκλήρυνση
Φ. Ρούσσος

10.10-10.30		 Η πολλαπλή σκλήρυνση στις εγκύους στην πανδημία
Δ. Παπαδόπουλος

10.30-10.50		 Η πολλαπλή σκλήρυνση σε άτομα μεγάλης ηλικίας στην πανδημία
Ν. Φάκας

10.50-11.00	 Δ ι άλ  ε ι μμ  α  -  κ α φ ε σ

11.00-13.00		 Σ υνέ   χ ιση    4 ης   Σ υνεδρ     ί ας  
Προεδρείο: �Α. Ωρολογάς, Π. Αγγελιδάκης
Σχολιασμός: �Α. Ωρολογάς, Π. Αγγελιδάκης

11.00-11.40		 Διαδραστική Παρουσίαση: Ποια είναι η εμπειρία από τα 
σκευάσματα που χρησιμοποιούνται έως τώρα στην Πολλαπλή 
Σκλήρυνση;
Β. Κωσταδήμα, Β. Τσιμούρτου, Ε. Κούτλας, Κ.Ε. Καραγεωργίου

11.40-12.00		 Τι έχει αλλάξει τα τελευταία χρόνια στην Πολλαπλή Σκλήρυνση  
και στην αντιμετώπισή της;
Κ.Ε. Καραγεωργίου

12.00-12.20		 Υποτροπιάζουσα Πολλαπλή Σκλήρυνση: Τι Νεότερη θεραπευτική 
Προσέγγιση υπάρχει;
Ν. Φάκας

12.20-13.00		 Δευτεροπαθώς Προϊούσα Μορφή Πολλαπλής Σκλήρυνσης
Προεδρείο: �Α. Ωρολογάς
Ομιλητής: �Κ. Νώτας

13.00-13.10	 Δ ι άλ  ε ι μμ  α  -  κ α φ ε σ
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Οι Νευροεπιστήμες στη Δίνη του Covid-19
14-16 Aπριλίου 2022Κazarma Hotel Λίμνη Πλαστήρα

Παρασκευή 15 Απριλίου 2022

13.10-15.00		 5 η συνεδρ      ί α :  
Σ πασ   τ ι κ ό τ η τα  σ τ ην   
Π ολλαπλή        Σ κ λήρυνση     
Προεδρείο: �Θ. Αβραμίδης, Α. Ταβερναράκης
Σχολιασμός: �Χ.Α. Ραπίδη, Ζ. Κέντρος

13.10-13.30		 Παθοφυσιολογία της Σπαστικότητας στην Πολλαπλή Σκλήρυνση
Θ. Κωνσταντινίδης

13.30-13.50		 Νευρολογική Προσέγγιση της Σπαστικότητας
Α. Καργάδου

13.50-14.10		 Παρεμβατική Αντιμετώπιση της Σπαστικότητας
Κ. Κωσταβάρας

14.10-14.50		 Πρακτική εκπαίδευση στην εφαρμογή Αλλαντικής Τοξίνης
Ζ. Κέντρος

14.50-17.00	 Μ ε σ η μ β ρ ι ν ή  δ ι α κ ο π ή

17.00-17.20		 6 η συνεδρ      ί α :  
Ν οσή   μ ατα  Π εριφερι       κ ού   Ν ευρι    κ ού  
Σ υσ  τ ή μ ατ ος   σ τ η  δ ί νη   τ ου   C O V I D - 1 9
Προεδρείο: �Α. Κωδούνης, Γ. Εμμανουήλ
Σχολιασμός: �Α. Κωδούνης

	 Η επίδραση του COVID-19 στο Περιφερικό Νευρικό Σύστημα
Κ. Παπαδόπουλος

17.20-17.40		 7 η συνεδρ      ί α :  
Π ολλαπλή        Σ κ λήρυνση     
Προεδρείο: �Γ. Γκέκας, Γ. Μαρκάκης

	 Διαδραστική συζήτηση: Πόσο εύκολη είναι η πρόσβαση  
στις νέες θεραπείες της Πολλαπλής Σκλήρυνσης
Κ.Ε. Καραγεωργίου, Δ.Δ. Μητσικώστας, Ε. Κουρεμένος
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Πανελλήνιο Συνέδριο Υ.Π.Ο.ΛΕΙ.Ψ.Υ.
Παρασκευή 15 Απριλίου 2022

17.40-18.25		 Δ Ο Ρ Υ Φ Ο Ρ ΙΚ  Η  Δ Ι Α Λ Ε Ξ Η
	 Σταματώντας την Προοδευτικότητα της Πολλαπλής Σκλήρυνσης: 

Προκλήσεις στην εποχή της Πανδημίας
Προεδρείο: �Κ.Ε. Καραγεωργίου
Ομιλητής: �K. Νώτας
Σχολιασμός: Π. Γαργαλιάνος - Κακολύρης

	 	 Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας 

18.25-19.10		 Δ Ο Ρ Υ Φ Ο Ρ ΙΚ  Η  Δ Ι Α Λ Ε Ξ Η
	 Κρίσιμες ερωτήσεις στην επιλογή και παρακολούθηση αγωγής  

σε νέους ασθενείς με Πολλαπλή Σκλήρυνση
Προεδρείο: �Κ.Ε. Καραγεωργίου
Ομιλητής: �Φ. Ρούσσος

	 	 Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας

19.10-19.30		 Τηλε    ϊ ατ ρι  κ ή  κ αι   νέες     τ ε χ νολογ     ί ες   
σ τ ην   επο   χ ή  τ ης   C O V I D - 1 9
Προεδρείο: �Δ.Δ. Μητσικώστας, Ηλ. Τριαντάφυλλος
Ομιλητής: �Γ. Αλεβιζόπουλος
Σχολιασμός: �Δ.Δ. Μητσικώστας, Κ.Ε. Καραγεωργίου

19.30-20.45		 8 η συνεδρ      ί α :  
Ε π ί ση  μ η  έναρ    ξ η  Σ Υ Ν Ε Δ Ρ Ι Ο Υ
Προεδρείο: �Γ. Αλεβιζόπουλος, Κ.Ε. Καραγεωργίου

19.30-19.45		 Xαιρετισμοί
Α. Γκάγκα Αναπληρώτρια Υπουργός Υγείας
Γ. Τσιβγούλης Καθηγητής Νευρολογίας Ε.Κ.Π.Α, Πρόεδρος Ε.Ν.Ε.
Γ. Αλεβιζόπουλος Καθηγητής Ψυχιατρικής	
�Α. Αυγερινός Γενικός Γραμματέας ΕΕΣΠΟΦ, Φαρμακοποιός,  
Γεν. Διευθυντής ΣΑΦΕΕ, Πρόεδρος Δ.Σ. Ελληνικού Ερυθρού Σταυρού
�Ν. Σαχίν Επιστημονικός Σύμβουλος Διοίκησης «Ιατρικό Κέντρο 
Αθηνών»
�Χ. Πίτταρος Δρ. Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου Αθηνών, 
Διευθυντής Παθολογικής Κλινικής, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών
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Οι Νευροεπιστήμες στη Δίνη του Covid-19
14-16 Aπριλίου 2022Κazarma Hotel Λίμνη Πλαστήρα

Παρασκευή 15 Απριλίου 2022

19.45-20.15		 Τι νεότερο στη διάγνωση, αντιμετώπιση και αποθεραπεία για τον 
COVID-19
Π. Γαργαλιάνος - Κακολύρης

20.15-20.45		 Οι πανδημίες από τα βάθη των αιώνων μέχρι σήμερα και η 
αντιμετώπισή τους
Γ. Ρηγάτος

Λ ή ξ η  π ρ ο γ ράμμ   ατ ο ς  2 η ς  η μέ  ρα ς  -  Δ ε ί π ν ο
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Πανελλήνιο Συνέδριο Υ.Π.Ο.ΛΕΙ.Ψ.Υ.
Σάββατο 16 Απριλίου 2022

09.10-09.30		 Επιλεγμένοι ασυμπτωματικοί ασθενείς με στένωση 
καρωτίδων χρειάζονται επαναγγείωση και όλοι 
βελτιστοποίηση της συντηρητικής θεραπείας
Προεδρείο: �Α. Ταβερναράκης, Μ. Γεωργάλα
Ομιλητής: �Χ. Δ. Λιάπης

09.30-10.10		 9 η συνεδρ      ί α :  
Ν ευρο    μ υ ϊ κ ά  νοσή    μ ατα  
σ τ η  δ ί νη   τ ου   C O V I D - 1 9
Προεδρείο: �Α. Ταβερναράκης, Μ. Γεωργάλα
Σχολιασμός: �Μ. Γεωργάλα

09.30-09.50		 Γενική θεώρηση των νευρομυϊκών νοσημάτων  
στη δίνη του Covid-19
Γ. Παπαδήμας

09.50-10.10		 Μυασθένεια στην πανδημία του Covid-19
Μ. Κοσμίδης

10.10-13.00		 1 0 η συνεδρ      ί α :  
Σ πάνια      νοσή    μ ατα  σ τ η  δ ί νη   τ ου   C O V I D - 1 9
Προεδρείο: �Α. Αυγερινός, Γ. Παπαδήμας
Σχολιασμός: �Γ. Παπαδήμας

10.10-10.30		 Τα σπάνια νοσήματα στη δίνη του Covid-19
Μ. Χονδρογιάννη

10.30-10.50		 Αμυλοείδωση: νόσημα πολλών ειδικοτήτων
Κ.Ε. Καραγεωργίου

10.50-11.10		 Η συμβολή του καρδιολόγου στο φάσμα της αμυλοείδωσης
Σ. Σταμπόλα

11.10-11.30		 Περιπτώσεις με διαφοροδιαγνωστικά ερωτηματικά: πολλαπλή 
σκλήρυνση ή νόσος Leber;

	 Από την σκοπιά του οφθαλμιάτρου
Α. Χαρώνης

	 Από την σκοπιά του νευρολόγου
Κ.Ε. Καραγεωργίου
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Οι Νευροεπιστήμες στη Δίνη του Covid-19
14-16 Aπριλίου 2022Κazarma Hotel Λίμνη Πλαστήρα

Σάββατο 16 Απριλίου 2022

11.30-11.40	 Δ ι άλ  ε ι μμ  α  -  κ α φ ε σ

11.40-12.00		 Ν όσος     τ ου   κ ινη   τ ι κ ού   νευρώνα     

	 Η Νόσος του Κινητικού Νευρώνα ανήκει στα Σπάνια Νοσήματα;
Θ. Κωνσταντινίδης

12.00-12.20		 Τι   νεό   τ ερο    υπάρ    χ ει   σ τ η  θεραπε     ί α  τ ης  
Ν όσου     τ ου   Κινη    τ ι κ ού   Ν ευρώνα      ;
Ε. Χρόνη

12.20-12.40		 Ο  ρόλος      τ ω ν  β λασ   τ ο κ υ τ τάρ  ω ν  σ τ ην   A L S 
σ τ Η Ν  Ε Π Ο Χ Η  τ ου   C O V I D - 1 9
D. Karussis

12.40-13.00		 παρουσιαση           περισ     τατ ι κ ω ν
Θ. Καλαμάτας

13.00-13.30		 Δ Ο Ρ Υ Φ Ο Ρ ΙΚ  Η  Δ Ι Α Λ Ε Ξ Η
	 Νεότερα δεδομένα της τεριφλουνομίδης σε παιδιά και εφήβους: 

Μελέτη Τerikids
Προεδρείο: �Ε. Κουρεμένος
Ομιλήτρια: �Β. Τσιμούρτου

	 	 Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας  

13.30-15.00		 1 1 η συνεδρ      ί α :  
Άλλες      αρνη    τ ι κ ές   επιδράσεις          τ ου   C O V I D - 1 9
Προεδρείο: �Γ. Αλεβιζόπουλος, Γ. Μαρκάκης

13.30-13.50		 Η επίδραση του COVID-19 σε ασθενείς με ανοϊκά σύνδρομα
Ν. Ανδρονάς

13.50-14.10		 Γνωσιακές Διαταραχές απόρροια της πανδημίας
Κ. Συκαρά

14.10-14.30		 Νευρολογικές επιπτώσεις στα παιδιά στα χρόνια του COVID-19
Ι. Κουρή

14.30-15.00		 Ύπνος και COVID-19
Ε.Δ. Καραγεωργίου
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Πανελλήνιο Συνέδριο Υ.Π.Ο.ΛΕΙ.Ψ.Υ.
Σάββατο 16 Απριλίου 2022

15.00-17.00	 M E Σ Η Μ ΒΡΙΝΗ      Δ ΙΑΚΟΠΗ    

17.00-18.40		 1 2 η συνεδρ      ί α :  
Η  Κεφαλαλγ        ί α  σ τ η  δ ί νη   τ ου   C O V I D - 1 9
Προεδρείο: �Χ. Αρβανίτη, Γ. Γκέκας

17.00-17.20		 Έχει επίδραση ο Covid-19 στην Κεφαλαλγία;
Α. Αθανασούλη

17.20-17.40		 Ημικρανία και Covid-19
Δ. Ράλλης

17.40-18.00		 Τριδυμο-αγγειακή Κεφαλαλγία στη δίνη του Covid-19
Ε. Γιακουμάκης

18.00-18.20		 Αντιμετώπιση Κεφαλαλγίας: Ποιες αλλαγές έχουν επέλθει 
τελευταία. Πόσο εύκολη είναι η πρόσβαση στα νέα αντιημικρανικά 
φάρμακα;
Δ.Δ. Μητσικώστας

18.20-18.40		 Μονοκλονικό αντίσωμα για την αντιμετώπιση της Ημικρανίας
Ε. Γιαννούλη

18.40-19.00	 Δ ΙΑ  Λ ΕΙ  Μ Μ Α  -  ΚΑΦΕ    Σ

19.00-19.45		 Άτ υπες     περιπ     τ ώσεις      Κεφαλαλγ        ί ας
Προεδρείο: �Θ. Κωνσταντινίδης, Χρ. Αρβανίτη
Σχολιασμός: �Β. Γκουρμπαλή
Παρουσίαση περιστατικών: �Α. Αθανασούλη, Α. Καργάδου,  

Θ. Καλαμάτας

Λ ή ξ η  συ  ν ε δ ρ ι ο υ  -  Δ ε ί π ν ο
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D. Karussis 	
Professor of Neurology, Hebrew University, Chairman Unit οf Neuroimmunology and MS 
Center, Hadassah Medical Organization, Jerusalem, Israel 

J. Rudolf	
Νευρολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, Νευρολογική Κλινική, Νοσοκομείο «Παπαγεωργίου», 
Θεσσαλονίκη

Θ. Αβραμίδης 	
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο «Κοργιαλένειο-Μπενάκειο Ε.Ε.Σ.Ν.» 
Αθήνα

Π. Αγγελιδάκης	
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής - Ιατρείο Πολλαπλής Σκλήρυνσης Γ.Ν.Α.  
«Ο Ευαγγελισμός»

Α. Αθανασούλη	
Νευρολόγος «Ιατρικό Κέντρο Αθηνών»

Γ. Αλεβιζόπουλος	
Καθηγητής Ψυχιατρικής, Διευθυντής Πανεπιστημιακής Ψυχιατρικής Κλινικής Γ.Ο.Ν.Κ. 
«Άγιοι Ανάργυροι»

Α. Αλεξούδη	
Νευρολόγος, PhD, Ακαδημαϊκός Υπότροφος Α’ Νευροχειρουργικής Κλινικής, Ε.Κ.Π.Α.

Ν. Ανδρονάς	
Νευρολόγος «Ιατρικό Κέντρο Αθηνών»

Χ. Αρβανίτη	
Νευρολόγος, MD, PhD, Διευθύντρια ΕΣΥ, Β’ Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική 
Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο «Αττικόν»

Α. Αυγερινός	
Γενικός Γραμματέας ΕΕΣΠΟΦ, Φαρμακοποιός, Γεν. Διευθυντής ΣΑΦΕΕ, Πρόεδρος Δ.Σ. 
Ελληνικού Ερυθρού Σταυρού

Κ. Βαδικόλιας	
Καθηγητής Νευρολογίας Δ.Π.Θ.

Π. Γαργαλιάνος - Κακολύρης	
MD, PhD, Παθολόγος - Λοιμωξιολόγος, τ. Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Λοιμώξεων, 
Διευθυντής Παθολογικής - Λοιμωξιολογικής Κλινικής Ιατρικό Κέντρο Αθηνών, Μέλος 
της επιτροπής των εμπειρογνωμόνων για τον νέο κορονοϊό

Μ. Γεωργάλα	
Νευρολόγος, Κλινική Νευροφυσιολόγος 

Ε. Γιακουμάκης	
Νευρολόγος, ΜSc Headache Medicine

Σ. Γιαννακόδημος 	
Νευρολόγος, Επιληπτολόγος, Συνεργάτης Ιατρικού Κέντρου Αθηνών
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Ε. Γιαννούλη  	
Νευρολόγος, Νευρολογικό Τμήμα, «Ιατρικό Κέντρο Αθηνών»

Γ. Γκέκας	
Νευρολόγος, τ. Συντονιστής Διευθυντής Ε.Σ.Υ.

Β. Γκουρμπαλή	
MD, PhD, Επιμελήτρια Α’ Νευρολογική Κλινική  Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός», Υπεύθυνη 
Λειτουργίας Ειδικού Ιατρείου Κεφαλαλγίας

Γ. Εμμανουήλ	
Νευρολόγος

Θ. Καλαμάτας   
Νευρολόγος, «Ιατρικό Κέντρο Αθηνών»

Ε. Δ. Καραγεωργίου 	
Division Chief, Sleep & Memory Center, and Scientific Director, Neurological Institute of 
Athens, Atlantic Senior Fellow for Equity in Brain Health, Atlantic Institute

Κ. Ε. Καραγεωργίου	
Νευρολόγος - Ψυχίατρος, MD, PhD, Διευθύντρια Νευρολογικής Κλινικής, Ιατρικό 
Κέντρο Αθηνών, τ. Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κεφαλαλγίας, Πρόεδρος Ε.Ε.Σ.Π.Ο.Φ.

Α. Καργάδου	
Νευρολόγος, Νευρολογικό Τμήμα, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Μ. Καρύγιαννης 	
Επεμβατικός Ακτινολόγος - Νευροακτινολόγος, Διευθυντής Τμήματος Επεμβατικής 
Νευροακτινολογίας, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Ζ. Κέντρος   	
Ιατρός Αποκατάστασης, Επιστημονικός Διευθυντής Κέντρων Αποκατάστασης «Ιατρική 
Άσκηση», Διευθυντής τμήματος Αποκατάστασης «Ερρίκος Ντυνάν Hospital Center»

Σ. Κονιτσιώτης	
Νευρολόγος, Καθηγητής Νευρολογίας, Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Ιωαννίνων

Ε. Κουρεμένος	
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής  «251 Γ.Ν.Α.» Αθήνα, Ταμίας Ε.Ε.Κ. 

Ι. Κουρή 	
Παιδονευρολόγος - Ειδική Ιατρός Ύπνου

M. Κοσμίδης	
MD, PhD, Νευρολόγος Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Ε. Κούτλας	
Νευρολόγος, Διευθυντής Νευρολογίας Ε.Σ.Υ.

Β. Κυριακάκης	
Νευρολόγος, Διευθυντής Νευρολογικού Τμήματος, Γενικό Νοσοκομείο Λαμίας
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Α. Κωδούνης 	
Νευρολόγος, Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Αθηνών, Γεν. Γραμματέας Ελληνικής Εταιρείας 
Κλινικής Νευροφυσιολογίας, τ. Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής «251 Γ.Ν.Α.» 

Θ. Κωνσταντινίδης	
Δρ. Νευρολόγος, MD, PhD, Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

Κ. Κωσταβάρας	
Νευροχειρουργός, «Ιατρικό Κέντρο Αθηνών»

Β. Κωσταδήμα	
MD, PhD, Νευρολόγος, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ., Νευρολογική Κλινική «Π.Γ.Ν. ΙΩΑΝΝΙΝΩΝ» 

Χ. Δ. Λιάπης	
Ομ. Καθηγητής Αγγειοχειρουργικής Ε.Κ.Π.Α., Διευθυντής Κλινικής Αγγειακής και 
Ενδαγγειακής Χειρουργικής Ιατρικό Κέντρο Αθηνών, Πρόεδρος Επιστημονικού 
Συμβουλίου Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Γ. Μαρκάκης	
Διευθυντής Νευρολογικού Τμήματος, Γενικού Νοσοκομείου Νίκαιας-Πειραιά «Άγιος 
Παντελεήμων»

Γ. Ματίκας 	
MD, MsC, Νευρολόγος

Δ. Δ. Μητσικώστας	
Νευρολόγος, Καθηγητής Νευρολογίας, Α’ Νευρολογική Κλινική Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
«Αιγινήτειο», Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κεφαλαλγίας

Χ. Μπακιρτζής	
Νευρολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος Α.Π.Θ., Β’ Νευρολογική Κλινική Α.Π.Θ., Π.Γ.Ν.Θ. 
ΑΧΕΠΑ

Ε. Νιάνιου	
Νευρολόγος, MD, MSc, Ιατρικό Αθηνών, Κλινική Π. Φαλήρου

Κ. Νώτας	
Νευρολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος Α.Π.Θ., Α’ Νευρολογική Κλινική Α.Π.Θ., Π.Γ.Ν.Θ. 
ΑΧΕΠΑ

Γ. Ξηρομερησίου	
Επίκουρη Καθηγήτρια Νευρολογίας, Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Λ. Παλαιοδήμου	
Νευρολόγος Β’ Νευρολογική Κλινική Ε.Κ.Π.Α. 

Γ. Παπαδήμας	
Νευρολόγος, ΕΔΙΠ Α’, Αιγινήτειο Νοσοκομείο, Ε.Κ.Π.Α.

Α. Παπαδημητρίου 	
Νευρολόγος, Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
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Δ. Παπαδόπουλος 	
Νευρολόγος - Νευροανοσολόγος, Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας Ευρωπαϊκού 
Πανεπιστημίου Κύπρου 

Κ. Παπαδόπουλος	
Νευρολόγος, ΕΔΙΠ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο, Ε.Κ.Π.Α.

Κ. Παπανικολάου	
Λογοθεραπευτής στο Νευρολογικό Ινστιτούτο Αθηνών

Χ. Πίτταρος	
Δρ. Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου Αθηνών, Διευθυντής Παθολογικής Κλινικής, 
Διευθυντής Ιατρικής Υπηρεσίας «Ιατρικό Κέντρο Αθηνών»

Δ. Ράλλης	
Επιμελητής Α’ Νευρολογικής Κλινικής, Γενικό Νοσοκομείο Πειραιά «Τζάνειο»

Α. Χ. Ραπίδη	
MD, PhD, ιατρός Αποκατάστασης, ΓΝΑ «Γ.Γεννηματάς»

Γ. Ρηγάτος	
Άμ. Επικ. Καθηγητής Ογκολογίας και Επίτιμος Διδάκτωρ Παιδαγωγικού Τμήματος Δ.Ε. 
Ε.Κ.Π.Α.

Φ. Ρούσσος	
Νευρολόγος, Επιμελητής Β’ «Γ.Ν.Α. Γεννηματάς»

Ν. Σαχίν	
Επιστημονικός Σύμβουλος Διοίκησης «Ιατρικό Κέντρο Αθηνών»

Σ. Σταμπόλα	
Καρδιολόγος, Αρυθμιολόγος

Κ. Συκαρά	
Ψυχολόγος BSc, MA «Νευρολογικό Ινστιτούτο Αθηνών», «Ιατρικό Κέντρο Αθηνών»

Α. Ταβερναράκης 	
Νευρολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός»

Ηλ. Τριαντάφυλλος	
Νευρολόγος «Ιατρικό Κέντρο Αθηνών»

Γ. Τσιβγούλης	
Καθηγητής Νευρολογίας Ε.Κ.Π.Α., Διευθυντής Β’ Νευρολογικής Κλινικής Ε.Κ.Π.Α. 
Νοσοκομείο «ΑΤΤΙΚΟΝ» , Πρόεδρος Ε.Ν.Ε.

Β. Τσιμούρτου	
Διευθύντρια Ε.Σ.Υ. Νευρολογίας, Νευρολογική κλινική Π.Γ.Ν.Λ.

Ν. Φάκας	
MD, PhD, Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, «401 Γενικό Στρατιωτικό Νοσοκομείο 
Αθηνών»
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Α. Χαρώνης	
Χειρουργός Οφθαλμίατρος, Οφθαλμολογική μονάδα ημερήσιας νοσηλείας «Athens 
Vision»

Μ. Χονδρογιάννη	
Ειδικός Νευρολόγος, Επιμελήτρια Β’ ΕΣΥ , Β’ Πανεπιστημιακή Κλινική Ε.Κ.Π.Α.

Β. Χουλιάρα	
Επιμελήτρια Νευρολογικού Τμήματος, «Γ.Κ.Ν. Νίκαιας - Πειραιά»

Ε. Χρόνη	
Καθηγήτρια Νευρολογίας Πανεπιστημίου Πατρών

Α. Ωρολογάς	
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ, Επιστημονικός Υπεύθυνος Κέντρου Πολλαπλής 
Σκλήρυνσης, Κλινική «Άγιος Λουκάς», Θεσσαλονίκη
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Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την πλήρη Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.  
Για την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος ανατρέξτε στην επόμενη σελίδα.

Τρόπος διάθεσης: Με ιατρική συνταγή. 
DUODOPA ENT.GEL(20+5)MG/ML BTx7BAGSx100ML: Ν.Τ.: 542.67 €, Λ.Τ.: 684.55 €

Για περισσότερες πληροφορίες απευθυνθείτε στην εταιρεία: 

AbbVie ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε.  
Μαρίνου Αντύπα 41-45, Νέο Ηράκλειο, 14121, Τηλ.: 214 4165555
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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Βοηθώντας τον ασθενή μου  
να κάνει ΟΝ στη ζωή του



1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Duodopa 20  mg/ml + 5  mg/ml εντερική γέλη. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ 
ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: 1 ml περιέχει 20 mg λεβοντόπα και 5 mg μονοϋδρική καρβιντόπα. 100 ml περιέχουν 2000 mg λεβοντόπα και 
500  mg μονοϋδρική καρβιντόπα. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: 
Εντερική γέλη. Γέλη υπόλευκου έως ελαφρώς κίτρινου χρώματος. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: 
Θεραπευτική αγωγή προχωρημένης νόσου του Πάρκινσον που αποκρίνεται στη λεβοντόπα με σοβαρής μορφής κινητικές διακυμάνσεις 
και υπερκινησία ή δυσκινησία όταν οι διαθέσιμοι συνδυασμοί φαρμακευτικών προϊόντων για τη νόσο του Πάρκινσον δεν έχουν δώσει 
ικανοποιητικά αποτελέσματα. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Το Duodopa είναι γέλη για συνεχή εντερική χορήγηση. Για 
μακροχρόνια χορήγηση, η γέλη θα πρέπει να χορηγείται με φορητή αντλία απευθείας στο δωδεκαδάκτυλο ή την εγγύς νήστιδα με χρήση 
μόνιμου καθετήρα μέσω διαδερμικής ενδοσκοπικής γαστροστομίας με έναν εξωτερικό διακοιλιακό καθετήρα και έναν εσωτερικό 
εντερικό καθετήρα. Εναλλακτικά, μπορεί να εξεταστεί η ραδιολογική γαστρονηστιδοστομία αν, για οποιοδήποτε λόγο, δεν είναι 
κατάλληλη η διαδερμική ενδοσκοπική γαστροστομία. Η δημιουργία διακοιλιακής θύρας και οι ρυθμίσεις της δοσολογίας πρέπει να 
διεξάγονται σε συνεργασία με νευρολογική κλινική. Πριν τη δημιουργία μόνιμης διαδερμικής ενδοσκοπικής γαστροστομίας και την 
τοποθέτηση νηστιδικού καθετήρα (PEG-J) θα πρέπει να ληφθεί υπόψη η χρήση προσωρινού ρινοδωδεκαδακτυλικού/ρινονηστιδικού 
καθετήρα για να εξακριβωθεί εάν ο ασθενής ανταποκρίνεται θετικά σε αυτή την μέθοδο θεραπείας. Σε περιπτώσεις στις οποίες ο ιατρός 
θεωρεί πως δεν είναι απαραίτητη αυτή η διαδικασία, η δοκιμαστική φάση με το ρινονηστιδικό καθετήρα μπορεί να παραλειφθεί και να 
ξεκινήσει η θεραπεία με την απευθείας τοποθέτηση του PEG-J. Η δόση πρέπει να ρυθμίζεται για τη βέλτιστη κλινική απόκριση για τον 
συγκεκριμένο ασθενή, το οποίο σημαίνει τη μεγιστοποίηση του λειτουργικού ON-time κατά τη διάρκεια της ημέρας με την 
ελαχιστοποίηση του αριθμού και της διάρκειας των επεισοδίων OFF (βραδυκινησία) και με ελαχιστοποίηση του ON-time με 
εξουθενωτική δυσκινησία. Βλέπε τις συστάσεις στην ενότητα που αφορά τη Δοσολογία. Το Duodopa πρέπει αρχικά να χορηγείται ως 
μονοθεραπεία. Αν απαιτείται, μπορούν να χορηγούνται ταυτοχρόνως και άλλα φαρμακευτικά προϊόντα για τη νόσο του Πάρκινσον. Για τη 
χορήγηση του Duodopa θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο η αντλία CADD-legacy 1400 (Σήμανση CE). Μαζί με την αντλία διανέμεται 
επίσης και το εγχειρίδιο οδηγιών χρήσης της φορητής αντλίας. Η θεραπεία με το Duodopa χρησιμοποιώντας μόνιμο καθετήρα, μπορεί να 
διακόπτεται οποτεδήποτε με απόσυρση του καθετήρα και επιτρέποντας την επούλωση του τραύματος. Η θεραπεία θα πρέπει τότε να 
συνεχίζεται με φαρμακευτικά προϊόντα χορηγούμενα από του στόματος, περιλαμβανομένων των λεβοντόπα-καρβιντόπα. Δοσολογία: Η 
συνολική δόση/ημέρα του Duodopa αποτελείται από τρεις εξατομικευμένα ρυθμιζόμενες δόσεις: την πρωινή δόση εφόδου, τη συνεχή 
δόση συντήρησης και επιπλέον δόσεις εφόδου που χορηγούνται για περίπου 16 ώρες. Η θεραπεία συνήθως χορηγείται κατά τη διάρκεια 
της περιόδου αφύπνισης του ασθενούς. Εφόσον αιτιολογείται ιατρικώς, το Duodopa μπορεί να χορηγείται για έως και 24 ώρες. Οι κασέτες 
με το φάρμακο προορίζονται για μία μόνο χρήση και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται για περισσότερο από 24 ώρες, ακόμα και αν έχει 
απομείνει φαρμακευτικό προϊόν. Μην επαναχρησιμοποιείτε μια ανοιγμένη κασέτα. Προς το τέλος του χρόνου φύλαξης η γέλη ενδέχεται 
να καταστεί ελαφρώς κίτρινη. Αυτό δεν επηρεάζει τη συγκέντρωση του φαρμάκου ή τη θεραπεία. Πρωινή δόση: Η πρωινή δόση εφόδου 
χορηγείται από την αντλία για να επιτευχθεί ταχέως το επίπεδο θεραπευτικής δόσης (εντός 10-30 λεπτών). Η δόση θα πρέπει να 
βασίζεται πάνω στην προηγούμενη πρωινή δόση λεβοντόπα που χορηγήθηκε στον ασθενή + τον όγκο για την πλήρωση του καθετήρα. 
Η συνολική πρωινή δόση είναι συνήθως 5-10 ml, που αντιστοιχεί σε 100-200 mg λεβοντόπα. Η συνολική πρωινή δόση δεν πρέπει να 
υπερβαίνει τα 15 ml (300 mg λεβοντόπα). Συνεχής δόση συντήρησης: Η δόση συντήρησης ρυθμίζεται κατά βήματα των 2 mg/ώρα 
(0,1  ml/ώρα). Η δόση πρέπει να υπολογίζεται ανάλογα με την προηγούμενη ημερήσια λήψη λεβοντόπα από τον ασθενή. Όταν 
διακόπτονται συμπληρωματικά φάρμακα, η δόση του Duodopa πρέπει να ρυθμίζεται. Η συνεχής δόση συντήρησης ρυθμίζεται ατομικά. 
Πρέπει να διατηρείται εντός του εύρους 1-10  ml/ώρα (20-200  mg λεβοντόπα/ώρα) και είναι συνήθως 2-6  ml/ώρα (40-120  mg 
λεβοντόπα/ώρα). H μέγιστη συνιστώμενη ημερήσια δόση είναι 200 ml (βλέπε παράγραφο 4.4). Σε εξαιρετικές περιπτώσεις μπορεί να 
χρειάζεται μεγαλύτερη δόση. Παράδειγμα: Ημερήσια πρόσληψη λεβοντόπα ως Duodopa: 1640  mg/ημέρα. Πρωινή δόση εφόδου: 
140  mg = 7  ml (εξαιρουμένου του όγκου για πλήρωση του εντερικού καθετήρα). Συνεχής δόση συντήρησης: 1500  mg/ημέρα. 
1500 mg/ημέρα: 20 mg/ml = 75 ml Duodopa την ημέρα. Η πρόσληψη υπολογίζεται για 16 ώρεs: 75 ml/16 ώρεs = 4,7 ml/ώρα. 
Επιπλέον δόσεις εφόδου: Χορηγούνται ανάλογα με τις απαιτήσεις εάν ο ασθενής γίνει υποκινητικός κατά τη διάρκεια της ημέρας. Η 
επιπλέον δόση πρέπει να ρυθμίζεται εξατομικευμένα, συνήθως 0,5-2,0 ml. Σε σπάνιες περιπτώσεις μπορεί να χρειαστεί μεγαλύτερη 
δόση. Εάν η ανάγκη για επιπλέον δόσεις εφόδου υπερβεί τις 5 την ημέρα θα πρέπει να αυξηθεί η δόση συντήρησης. Μετά την αρχική 
ρύθμιση των δόσεων, εντός μερικών εβδομάδων θα πρέπει να πραγματοποιούνται βέλτιστες ρυθμίσεις της πρωινής δόσης εφόδου, της 
δόσης συντήρησης και των επιπλέον δόσεων εφόδου. Παρακολούθηση της αγωγής: Τυχόν ξαφνική επιδείνωση στην ανταπόκριση στη 
θεραπευτική αγωγή με υποτροπιάζουσες κινητικές διακυμάνσεις θα πρέπει να οδηγήσει στην υποψία ότι το άνω μέρος του καθετήρα έχει 
μετατοπισθεί από το/ δωδεκαδάκτυλο/τη νήστιδα στο στομάχι. Η θέση του καθετήρα πρέπει να εξακριβώνεται με ακτινογραφία και το 
άκρο του καθετήρα πρέπει να επανατοποθετείται στο δωδεκαδάκτυλο/στη νήστιδα. Ειδικοί πληθυσμοί: Παιδιατρικός πληθυσμός: Δεν 
υπάρχει σχετική χρήση του Duodopa στον παιδιατρικό πληθυσμό για την ένδειξη της προχωρημένης νόσου του Πάρκινσον που 
αποκρίνεται στη λεβοντόπα με σοβαρής μορφής κινητικές διακυμάνσεις και υπερκινησία/ή δυσκινησία. Γηριατρικός πληθυσμός: Υπάρχει 
αξιόλογη εμπειρία στη χρήση λεβοντόπα/καρβιντόπα σε ηλικιωμένους ασθενείς. Οι δόσεις για όλους τους ασθενείς, 
συμπεριλαμβανομένου του γηριατρικού πληθυσμού, ρυθμίζονται εξατομικευμένα με την τιτλοποίηση. Ηπατική/νεφρική δυσλειτουργία: 
Δεν υπάρχουν μελέτες φαρμακοκινητικής για την καρβιντόπα και τη λεβοντόπα σε ασθενείς με ηπατική ή νεφρική δυσλειτουργία. Η 
δοσολογία του Duodopa εξατομικεύεται με την τιτλοποίηση στο βέλτιστο αποτέλεσμα (που αντιστοιχεί σε εξατομικευμένα 
βελτιστοποιημένες εκθέσεις του πλάσματος στη λεβοντόπα και την καρβιντόπα). Συνεπώς, η πιθανή επίδραση της ηπατικής ή νεφρικής 
δυσλειτουργίας στην έκθεση στην λεβοντόπα και καρβιντόπα λαμβάνεται έμμεσα υπόψη κατά την τιτλοποίηση της δόσης. Η τιτλοποίηση 
της δόσης θα πρέπει να διεξάγεται με προσοχή σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική και ηπατική δυσλειτουργία (βλέπε παράγραφο 4.4). 
Διακοπή της θεραπευτικής αγωγής: Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά σε περίπτωση που απαιτείται απότομη 
μείωση της δόσης ή εάν καταστεί απαραίτητο να διακοπεί η αγωγή με το Duodopa, ιδιαίτερα όταν στους ασθενείς χορηγούνται και 
αντιψυχωσικά (βλέπε παράγραφο 4.4). Σε περίπτωση που υπάρχουν υπόνοιες για ή έχει ήδη γίνει διάγνωση άνοιας με μειωμένη ουδό 
σύγχυσης, ο χειρισμός της αντλίας του ασθενούς θα πρέπει να γίνεται μόνο από το νοσηλευτικό προσωπικό ή κάποιο φροντιστή. Όταν 
πρόκειται να χρησιμοποιηθεί μία κασέτα, αυτή θα πρέπει να συνδέεται με τη φορητή αντλία και το σύστημα να συνδέεται με το 
ρινοδωδεκαδακτυλικό καθετήρα ή το δωδεκαδακτυλικό/νηστιδικό καθετήρα για χορήγηση, σύμφωνα με τις οδηγίες. 4.3 
Αντενδείξεις: Το Duodopa αντενδείκνυται σε ασθενείς με: - υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 6.1 - γλαύκωμα κλειστής γωνίας - σοβαρή καρδιακή ανεπάρκεια - σοβαρή καρδιακή αρρυθμία - οξύ 
εγκεφαλικό επεισόδιο - μη εκλεκτικοί αναστολείς της μονοαμινοξειδάσης (ΜΑΟ) και εκλεκτικοί αναστολείς τύπου Α της 
μονοαμινοξειδάσης αντενδείκνυνται για χρήση με το Duodopa. Οι αναστολείς αυτοί πρέπει να διακόπτονται τουλάχιστον δύο εβδομάδες 
πριν από την έναρξη της θεραπείας με Duodopa. Το Duodopa μπορεί να χορηγείται ταυτόχρονα με τη συνιστώμενη δόση από τον 
παρασκευαστή ενός αναστολέα της μονοαμινοξειδάσης (ΜΑΟ) που είναι εκλεκτικός στη μονοαμινοξειδάση τύπου Β (π.χ., υδροχλωρική 
σελεγιλίνη) (βλέπε παράγραφο 4.5). - καταστάσεις στις οποίες αντενδείκνυνται αδρενεργικά, π.χ. φαιοχρωμοκύττωμα, 
υπερθυρεοειδισμός και σύνδρομο Cushing. Δεδομένου ότι η λεβοντόπα μπορεί να ενεργοποιήσει το κακοήθες μελάνωμα, το Duodopa 
δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με αδιάγνωστες ύποπτες δερματικές βλάβες ή ιστορικό μελανώματος. 4.4 Ειδικές 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Διάφορες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις παρακάτω αφορούν γενικά την 
λεβοντόπα και, επομένως, αφορούν επίσης και το Duodopa. - Το Duodopa δεν συνιστάται ως θεραπευτική αγωγή για τις προκαλούμενες 
από φάρμακα εξωπυραμιδικές αντιδράσεις. - Η θεραπευτική αγωγή με Duodopa πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με 
σοβαρή καρδιαγγειακή ή πνευμονική νόσο, βρογχικό άσθμα, ηπατική, νεφρική ή ενδοκρινική νόσο, ή ιστορικό πεπτικού έλκους ή 
σπασμών. - Σε ασθενείς με ιστορικό εμφράγματος του μυοκαρδίου οι οποίοι έχουν υπολειμματικές κολπικές κομβικές ή κοιλιακές 
αρρυθμίες, η καρδιακή λειτουργία θα πρέπει να παρακολουθείται με ιδιαίτερη προσοχή κατά την περίοδο των αρχικών ρυθμίσεων στις 
δόσεις. - Όλοι οι ασθενείς οι οποίοι λαμβάνουν θεραπευτική αγωγή με Duodopa θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά για τυχόν 
ανάπτυξη ψυχικών αλλαγών, κατάθλιψης με τάσεις αυτοκτονίας καθώς και άλλων σοβαρών ψυχικών αλλαγών. Ασθενείς με ψυχώσεις στο 
παρελθόν ή το παρόν θα πρέπει να υποβάλλονται σε θεραπεία με προσοχή. - Η ταυτόχρονη χορήγηση αντιψυχωσικών με ιδιότητες 
αποκλεισμού των υποδοχέων της ντοπαμίνης, ιδιαίτερα των ανταγωνιστών των υποδοχέων D2 θα πρέπει να γίνεται με προσοχή, και ο 
ασθενής θα πρέπει να παρακολουθείται προσεκτικά για απώλεια της αντιπαρκινσονικής δράσης ή επιδείνωση των παρκινσονικών 
συμπτωμάτων, βλέπε παράγραφο 4.5. - Ασθενείς με χρόνιο γλαύκωμα ανοικτής γωνίας μπορούν να λαμβάνουν την θεραπευτική αγωγή 
του Duodopa με προσοχή, εφόσον η ενδοφθάλμια πίεση ελέγχεται επαρκώς και ο ασθενής παρακολουθείται προσεκτικά για αλλαγές 
στην ενδοφθάλμια πίεση. - Το Duodopa μπορεί να προκαλέσει ορθοστατική υπόταση. Επομένως, το Duodopa θα πρέπει να δίδεται με 
προσοχή σε ασθενείς οι οποίοι παίρνουν άλλα φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία μπορεί να προκαλέσουν ορθοστατική υπόταση, βλέπε 
παράγραφο 4.5. - Η λεβοντόπα έχει συσχετιστεί με υπνηλία και επεισόδια αιφνίδιας έναρξης ύπνου σε ασθενείς με νόσο του Πάρκινσον 
και επομένως απαιτείται προσοχή κατά την οδήγηση και το χειρισμό μηχανημάτων (βλέπε παράγραφο 4.7). - Έχει αναφερθεί ένα 
σύμπλοκο συμπτωμάτων το οποίο μοιάζει με το Κακοήθες Νευροληπτικό Σύνδρομο (ΚΝΣ) συμπεριλαμβανομένων της μυϊκής 
δυσκαμψίας, της αυξημένης θερμοκρασίας σώματος, τις ψυχικές αλλαγές (π.χ. εκνευρισμό, σύγχυση, κώμα) και την αυξημένη 
κρεατινοφωσφοκινάση στον ορό, όταν αντιπαρκινσονικά φαρμακευτικά προϊόντα διακόπηκαν απότομα. Σπάνια έχουν παρατηρηθεί 

ραβδομυόλυση, ως δευτερογενής του Κακοήθους Νευροληπτικού Συνδρόμου, ή σοβαρές δυσκινησίες σε ασθενείς με νόσο του 
Πάρκινσον. Επομένως, οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά όταν μειώνονται ή διακόπτονται απότομα οι δόσεις 
συνδυασμού λεβοντόπα/καρβιντόπα, ιδιαίτερα εάν ο ασθενής λαμβάνει αντιψυχωσικά. Δεν έχει αναφερθεί ούτε ΚΝΣ ούτε 
ραβδομυόλυση σχετιζόμενο/η με το Duodopa. - Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται τακτικά για την εμφάνιση διαταραχών 
ελέγχου των παρορμήσεων. Οι ασθενείς και οι φροντιστές θα πρέπει να γνωρίζουν ότι μπορεί να εκδηλωθούν συµπτώµατα διαταραχών 
συµπεριφοράς που αφορούν σε διαταραχές ελέγχου των παρορµήσεων, συμπεριλαμβανομένης της παθολογικής χαρτοπαιξίας, της 
αυξημένης γενετήσιας ορμής και της υπερσεξουαλικότητας, των παρορμητικών δαπανών ή αγορών, της υπερβολικής και παρορμητικής 
κατανάλωσης φαγητού σε ασθενείς που λαμβάνουν ανταγωνιστές της ντοπαμίνης και/ή άλλων ντοπαμινεργικών θεραπευτικών αγωγών 
που περιέχουν λεβοντόπα, συμπεριλαμβανομένου του Duodopa. Εάν εκδηλωθούν τέτοια συμπτώματα συνιστάται η επανεκτίμηση της 
θεραπευτικής αγωγής. - Επιδημιολογικές μελέτες έχουν δείξει ότι οι ασθενείς με νόσο του Πάρκινσον παρουσιάζουν υψηλότερο κίνδυνο 
ανάπτυξης μελανώματος από το γενικό πληθυσμό. Ωστόσο, δεν είναι σαφές κατά πόσο ο αυξημένος κίνδυνος που παρατηρείται 
οφείλεται στην ίδια τη νόσο του Πάρκινσον ή σε άλλους παράγοντες, όπως τα φάρμακα που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία της νόσου 
του Πάρκινσον. Κατά συνέπεια, όταν χρησιμοποιείται το Duodopa για οποιαδήποτε ένδειξη, συνιστάται στους ασθενείς και τους παρόχους 
να εξετάζουν για μελανώματα σε τακτική βάση. Ιδανικά, πρέπει να πραγματοποιείται εξέταση του δέρματος από κατάλληλα ειδικευμένα 
άτομα (π.χ. δερματολόγους) κατά περιοδικά διαστήματα. - Εάν απαιτείται γενική αναισθησία, η θεραπεία με το Duodopa μπορεί να 
συνεχιστεί για όσο διάστημα επιτρέπεται στον ασθενή να παίρνει υγρά και φαρμακευτικά προϊόντα από το στόμα. Εάν η θεραπευτική 
αγωγή πρέπει να διακοπεί προσωρινά, το Duodopa μπορεί να ξεκινήσει εκ νέου στην ίδια δόση όπως και προηγουμένως, μόλις επιτραπεί 
η λήψη υγρών από το στόμα. - Η δόση του Duodopa μπορεί να χρειαστεί να ρυθμιστεί προς τα κάτω προς αποφυγή δυσκινησιών 
προκαλούμενων από τη λεβοντόπα. - Κατά την εκτεταμένη θεραπευτική αγωγή με Duodopa συνιστάται η περιοδική αξιολόγηση της 
ηπατικής, αιμοποιητικής, καρδιαγγειακής και νεφρικής λειτουργίας. - Το Duodopa περιέχει υδραζίνη, ένα προϊόν αποικοδόμησης της 
καρβιντόπα που μπορεί να είναι γονοτοξικό και ενδεχομένως καρκινογόνο. Η μέση συνιστώμενη ημερήσια δόση του Duodopa είναι 
100 ml, στην οποία περιέχονται 2 g λεβοντόπα και 0,5 g καρβιντόπα. Η μέγιστη συνιστώμενη ημερήσια δόση είναι 200 ml. Σε αυτή τη 
δόση περιέχεται ποσό υδραζίνης ισοδύναμης με μία μέση έκθεση μέχρι και 4 mg/ημέρα, με μέγιστη αυτή των 8 mg/ημέρα. Η κλινική 
σημασία αυτής της έκθεσης στην υδραζίνη δεν είναι γνωστή. - Προηγούμενη χειρουργική επέμβαση στο άνω μέρος της κοιλίας μπορεί 
να οδηγήσει σε δυσκολίες στην εκτέλεση γαστροστομίας ή νηστιδοστομίας. - Οι επιπλοκές, οι οποίες αναφέρθηκαν κατά τη διάρκεια των 
κλινικών μελετών και παρατηρήθηκαν μετά την κυκλοφορία στην αγορά, περιλαμβάνουν το απόστημα, το πίλημα, τον ειλεό, τη 
διάβρωση/έλκος στην περιοχή του εμφυτεύματος, την εντερική αιμορραγία, την εντερική ισχαιμία, την εντερική απόφραξη, την 
εντερική διάτρηση, τον εγκολεασμό, την παγκρεατίτιδα, την περιτονίτιδα, την πνευμονία (συμπεριλαμβανομένης της πνευμονίας από 
εισρόφηση), το πνευμοπεριτόναιο και τη μετεγχειρητική λοίμωξη τραύματος και τη σηψαιμία. Τα πιλήματα είναι διατηρημένες 
απολιθώσεις δύσπεπτων ουσιών (όπως οι μη εύπεπτες ίνες λαχανικών ή φρούτων) στην εντερική οδό. Τα περισσότερα πιλήματα 
απαντούν στο στομάχι, αλλά πιλήματα μπορούν να βρεθούν οπουδήποτε στην εντερική οδό. Το πίλημα γύρω από το στόμιο του 
νηστιδικού καθετήρα ενδέχεται να λειτουργήσει ως σημείο επαγωγής για την εντερική απόφραξη ή το σχηματισμό εγκολεασμού. Το 
κοιλιακό άλγος ενδέχεται να είναι σύμπτωμα των παραπάνω επιπλοκών. Ορισμένα συμβάντα ενδέχεται να έχουν σοβαρές εκβάσεις, όπως 
η χειρουργική επέμβαση ή/και ο θάνατος. Οι ασθενείς πρέπει να συμβουλεύονται να ενημερώνουν τον γιατρό τους, στην περίπτωση που 
εμφανίσουν κάποιο από τα συμπτώματα που σχετίζονται με τα παραπάνω συμβάντα. - Μειωμένη ικανότητα χειρισμού του συστήματος 
(αντλία, συνδέσεις καθετήρων) μπορεί να οδηγήσει σε επιπλοκές. Σε αυτούς τους ασθενείς ένας φροντιστής (π.χ. νοσοκόμος, βοηθός 
νοσοκόμου ή στενός συγγενής) θα πρέπει να βοηθάει τον ασθενή. - Η ξαφνική ή σταδιακή επιδείνωση της βραδυκινησίας μπορεί να 
αποτελεί ένδειξη απόφραξης στη συσκευή για οποιοδήποτε λόγο και πρέπει να διερευνάται. - Το Σύνδρομο Απορρύθμισης της 
Ντοπαμίνης (DDS) είναι μία εθιστική διαταραχή που οδηγεί στην υπερβολική χρήση του φαρμάκου που εμφανίζεται σε μερικούς 
ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με καρβιντόπα/λεβοντόπα. Πριν από την έναρξη της θεραπείας οι ασθενείς και οι φροντιστές τους θα 
πρέπει να προειδοποιούνται σχετικά με τον δυνητικό κίνδυνο εμφάνισης του συνδρόμου DDS (βλέπε επίσης παράγραφο 4.8). - Η 
πολυνευροπάθεια έχει αναφερθεί σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με εντερική γέλη λεβοντόπα/καρβιντόπα. Πριν την έναρξη 
θεραπείας, οι ασθενείς θα πρέπει να αξιολογούνται για ιστορικό ή για σημεία πολυνευροπάθειας και για γνωστούς παράγοντες κινδύνου, 
και περιοδικά μετά. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Δεν έχουν 
πραγματοποιηθεί μελέτες αλληλεπιδράσεων με το Duodopa. Οι κάτωθι αλληλεπιδράσεις είναι γνωστές από τον γενικό συνδυασμό 
λεβοντόπα/ καρβιντόπα. Απαιτείται προσοχή κατά τη συγχορήγηση του Duodopa όταν αυτή γίνεται με τα παρακάτω φαρμακευτικά 
προϊόντα: Αντιϋπερτασικά: Έχει σημειωθεί συμπτωματική ορθοστατική υπόταση όταν στη θεραπευτική αγωγή ασθενών οι οποίοι ήδη 
λαμβάνουν αντιϋπερτασικά προστίθενται συνδυασμοί λεβοντόπα και κάποιου αναστολέα της αποκαρβοξυλάσης. Μπορεί να χρειαστεί 
ρύθμιση της δοσολογίας των αντιϋπερτασικών. Αντικαταθλιπτικά: Υπάρχουν σπάνιες αναφορές ανεπιθύμητων ενεργειών, 
συμπεριλαμβανομένης της υπέρτασης και της δυσκινησίας, ως αποτέλεσμα της ταυτόχρονης χορήγησης τρικυκλικών αντικαταθλιπτικών 
και σκευασμάτων καρβιντόπα/ λεβοντόπα. Αντιχολινεργικά: Τα αντιχολινεργικά μπορεί να δρουν συνεργικά με τη λεβοντόπα προς 
μείωση του τρόμου. Εν τούτοις, η συνδυασμένη χρήση μπορεί να οξύνει τις μη φυσιολογικές ακούσιες κινήσεις. Τα αντιχολινεργικά μπορεί 
να μειώσουν τις ενέργειες της λεβοντόπα με την καθυστέρηση της απορρόφησής της. Μπορεί να χρειαστεί ρύθμιση της δόσης του 
Duodopa. Αναστολείς της κατεχολο-Ο-μεθυλο-τρανσφεράσης (COMT) (τολκαπόνη, εντακαπόνη): Η ταυτόχρονη χρήση των αναστολέων 
της κατεχολο-Ο-μεθυλο-τρανσφεράσης (COMT) και του Duodopa μπορεί να αυξήσει τη βιοδιαθεσιμότητα της λεβοντόπα. Η δόση του 
Duodopa μπορεί να χρειαστεί ρύθμιση. Άλλα φαρμακευτικά προϊόντα: Ανταγωνιστές των υποδοχέων της ντοπαμίνης (ορισμένα 
αντιψυχωσικά, π.χ. φαινοθειαζίνες, βουτυροφαινόνες και η ρισπεριδόνη και τα αντιεμετικά, π.χ. η μετοκλοπραμίδη), βενζοδιαζεπίνες, 
ισονιαζίδη, φαινυτοΐνη και παπαβερίνη μπορεί να μειώσουν τη θεραπευτική δράση της λεβοντόπα. Οι ασθενείς που παίρνουν αυτά τα 
φαρμακευτικά προϊόντα μαζί με το Duodopa θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά για τυχόν απώλεια θεραπευτικής απόκρισης. 
Το Duodopa μπορεί να λαμβάνεται ταυτοχρόνως με τη συνιστώμενη δόση ενός αναστολέα της μονοαμινοξειδάσης (ΜΑΟ) που είναι 
εκλεκτικός στη μονοαμινοξειδάση τύπου Β (για παράδειγμα υδροχλωρική σελεγιλίνη). Η δόση της λεβοντόπα μπορεί να χρειαστεί 
μείωση όταν προστίθεται ένας εκλεκτικός αναστολέας μονοαμινοξειδάσης (ΜΑΟ) τύπου Β. Η ταυτόχρονη χρήση σελεγιλίνης και 
λεβοντόπα-καρβιντόπα έχει συσχετιστεί με σοβαρή ορθοστατική υπόταση. Η αμανταδίνη έχει συνεργική δράση με τη λεβοντόπα και 
μπορεί να αυξήσει τις ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη λεβοντόπα. Μπορεί να χρειαστεί να γίνει ρύθμιση της δόσης του 
Duodopa. Τα συμπαθητικομιμητικά μπορεί να αυξάνουν τις καρδιαγγειακές ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη λεβοντόπα. Η 
λεβοντόπα σχηματίζει χηλική ένωση με το σίδηρο στο γαστρεντερικό σωλήνα οδηγώντας σε μειωμένη απορρόφηση της λεβοντόπα. 
Καθώς η λεβοντόπα είναι ανταγωνιστική με ορισμένα αμινοξέα, η απορρόφηση της λεβοντόπα μπορεί να διαταράσσεται σε ασθενείς που 
ακολουθούν δίαιτα πλούσια σε πρωτεΐνες. Δεν έχει μελετηθεί η επίδραση της χορήγησης αντιόξινων και Duodopa στη βιοδιαθεσιμότητα 
της λεβοντόπα. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Το Duodopa μπορεί να έχει 
σημαντική επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. Η λεβοντόπα και η καρβιντόπα μπορεί να προκαλέσουν ζάλη 
και ορθοστατική υπόταση. Επομένως, απαιτείται προσοχή κατά την οδήγηση ή τη χρήση μηχανημάτων. Οι ασθενείς στους οποίους 
χορηγείται Duodopa και οι οποίοι παρουσιάζουν υπνηλία και/ή επεισόδια αιφνίδιας έναρξης ύπνου πρέπει να συμβουλεύονται να 
αποφεύγουν την οδήγηση ή δραστηριότητες κατά τις οποίες η διαταραγμένη εγρήγορση μπορεί να θέσει τους ίδιους, ή άλλους, σε 
κίνδυνο σοβαρού τραυματισμού ή θανάτου (π.χ. ο χειρισμός μηχανημάτων) μέχρι την υποχώρηση των υποτροπιαζόντων επεισοδίων και 
της υπνηλίας, βλέπε επίσης παράγραφο 4.4. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με το φάρμακο 
και σημειώνονται συχνά με το σύστημα Duodopa περιλαμβάνουν τη ναυτία και τη δυσκινησία. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται 
με τη συσκευή και το θεραπευτικό χειρισμό και σημειώνονται συχνά με το σύστημα Duodopa περιλαμβάνουν το κοιλιακό άλγος, τις 
επιπλοκές στην εισαγωγή της συσκευής, τον υπερβολικό κοκκιώδη ιστό, το ερύθημα στην περιοχή της τομής, την μετεγχειρητική 
λοίμωξη τραύματος, το έκκριμα μετά από το θεραπευτικό χειρισμό, το άλγος μετά από το θεραπευτικό χειρισμό και την αντίδραση στην 
θέση της ιατρικής πράξης. Οι περισσότερες από αυτές τις ανεπιθύμητες ενέργειες αναφέρθηκαν νωρίς στις μελέτες, έπειτα από τη 
διαδικασία της διαδερμικής ενδοσκοπικής γαστροστομίας και κατά τη διάρκεια των πρώτων 28 ημερών. Ανεπιθύμητες ενέργειες 
που αναφέρονται με το Duodopa: Η ασφάλεια του Duodopa συγκρίθηκε με το πρότυπο από του στόματος σκεύασμα λεβοντόπα/
καρβιντόπα (100  mg/25  mg) σε ένα σύνολο 71 ασθενών με προχωρημένη νόσο του Πάρκινσον, οι οποίοι συμμετείχαν σε μια 
τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, διπλά εικονική, ελεγχόμενη με δραστική ουσία μελέτη διάρκειας 12 εβδομάδων. Πρόσθετες πληροφορίες 
για την ασφάλεια συλλέχθηκαν σε μια ανοιχτού σχεδιασμού μελέτη12 μηνών σε 354 ασθενείς με προχωρημένη νόσο του Πάρκινσον και 
σε ανοιχτού σχεδιασμού μελέτες επέκτασης. Για την περίληψη ανεπιθύμητων ενεργειών σχετικά με το φάρμακο πραγματοποιήθηκε μια 
ανάλυση με βάση τους ασθενείς που έλαβαν Duodopa σε όλες τις μελέτες, ανεξάρτητα από το σχεδιασμό της μελέτης (διπλά τυφλή ή 
ανοιχτού σχεδιασμού). Για την εξαγωγή συνολικών συμπερασμάτων σχετικά με τις σχετιζόμενες με τη συσκευή και το θεραπευτικό 
χειρισμό ανεπιθύμητες ενέργειες από όλες τις μελέτες πραγματοποιήθηκε μια άλλη ανάλυση με βάση τους ασθενείς που έλαβαν Duodopa 
ή εικονική γέλη μέσω PEG-J, ανεξάρτητα από το σχεδιασμό της μελέτης (διπλά τυφλή ή ανοιχτού σχεδιασμού). Οι ανεπιθύμητες ενέργειες 
που σχετίζονται με το φάρμακο, το θεραπευτικό χειρισμό και τη συσκευή βάσει των συχνοτήτων εμφάνισης κατά τη θεραπεία, 
ανεξάρτητα από την αιτιολογική σχέση, και οι ανεπιθύμητες ενέργειες που προσδιορίστηκαν κατά τη χρήση μετά την έγκριση του 
Duodopa, παρουσιάζονται στον Πίνακα 1.

ΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
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Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την πλήρη Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.  
Για την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος ανατρέξτε στην επόμενη σελίδα.

Τρόπος διάθεσης: Με ιατρική συνταγή. 
DUODOPA ENT.GEL(20+5)MG/ML BTx7BAGSx100ML: Ν.Τ.: 542.67 €, Λ.Τ.: 684.55 €

Για περισσότερες πληροφορίες απευθυνθείτε στην εταιρεία: 

AbbVie ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε.  
Μαρίνου Αντύπα 41-45, Νέο Ηράκλειο, 14121, Τηλ.: 214 4165555
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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Βοηθώντας τον ασθενή μου  
να κάνει ΟΝ στη ζωή του



Πίνακας 1. Δεδομένα Ανεπιθύμητων Ενεργειών Προερχόμενα από Κλινικές Δοκιμές και την Εμπειρία μετά την Κυκλοφορία

Κατηγορία / Οργανικό Σύστημα 
κατά MedDRA

Πολύ Συχνέςα

(≥ 1/10)
Συχνέςα

(≥ 1/100 έως < 1/10)
Όχι συχνέςβ

(≥ 1/1.000 έως < 1/100)
Σπάνιεςβ

(≥ 1/10.000 έως < 1/1.000)
Συχνότητα μη γνωστή
Μετά την Κυκλοφορία

Ανεπιθύμητες Ενέργειες Σχετιζόμενες με το φάρμακο 
Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Αναιμία Λευκοπενία, Θρομβοκυτταροπενία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος

Αναφυλακτική αντίδραση

Διαταραχές του μεταβολισμού και της 
θρέψης

Σωματικό βάρος μειωμένο Σωματικό βάρος αυξημένο, Επίπεδα αμινοξέων 
αυξημένα (Μεθυλμαλονικό οξύ αυξημένο), 
Ομοκυστεϊνη αίματος αυξημένη, Όρεξη μειωμένη, 
Έλλειψη βιταμίνης Β6, Έλλειψη βιταμίνης Β12

Ψυχιατρικές διαταραχές Άγχος, Κατάθλιψη, Αϋπνία Ανώμαλα όνειρα, Διέγερση, Συγχυτική κατάσταση, 
Ψευδαίσθηση, Παρορμητική συμπεριφοράγ, Ψυχωσική 
διαταραχή, Προσβολές ύπνου, Διαταραχή ύπνου

“Επιτυχής” αυτοκτονία, Άνοια, Αποπροσανατολισμός, 
Ευφορική συναισθηματική διάθεση, Φόβος, Γενετήσια ορμή 
αυξημένη (βλέπε Παράγραφο 4.4), Εφιάλτης, Απόπειρα 
αυτοκτονίας

Σκέψη μη φυσιολογική Σύνδρομο απορρύθμισης της 
ντοπαμίνηςδ

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Δυσκινησία, Νόσος 
Πάρκινσον

Ζάλη, Δυστονία, Κεφαλαλγία, Υπαισθησία, Φαινόμενο 
On-Off, Παραισθησία, Πολυνευροπάθεια, Υπνηλία, 
Συγκοπή, Τρόμος

Αταξία, Σπασμός, Διαταραχή βάδισης

Οφθαλμικές διαταραχές Γλαύκωμα κλειστής γωνίας, Βλεφαρόσπασμος, Διπλωπία, 
Ισχαιμική οπτική νευροπάθεια, Όραση θαμπή

Καρδιακές διαταραχές Καρδιακός ρυθμός ανώμαλος Αίσθημα παλμών
Αγγειακές διαταραχές Ορθοστατική υπόταση Υπέρταση, Υπόταση Φλεβίτιδα
Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του 
μεσοθωρακίου

Δύσπνοια, Άλγος του στοματοφάρυγγα Θωρακικό άλγος, Δυσφωνία Αναπνοή μη φυσιολογική

Διαταραχές του γαστρεντερικού 
συστήματος

Ναυτία, Δυσκοιλιότητα Διάταση της κοιλίας, Διάρροια, Ξηροστομία, Δυσγευσία, 
Δυσπεψία, Δυσφαγία, Μετεωρισμός, Έμετος

Υπερέκκριση σιέλου Τριγμός των οδόντων, 
Δυσχρωματισμός σιέλου, 
Γλωσσοδυνία, Λόξυγγας

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Δερματίτιδα από επαφή, Υπεριδρωσία, Οίδημα 
περιφερικό, Κνησμός, Εξάνθημα

Αλωπεκία, Ερύθημα, Κνίδωση Δυσχρωματισμός ιδρώτα, 
Κακόηθες μελάνωμα (Βλέπε 
Παράγραφο 4.4)

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος 
και του συνδετικού ιστού

Μυϊκοί σπασμοί, Αυχεναλγία

Διαταραχές των νεφρών και των 
ουροφόρων οδών

Ακράτεια ούρων, Κατακράτηση ούρων Χρωματουρία Πριαπισμός

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης

Κόπωση, Άλγος, Εξασθένιση Αίσθημα κακουχίας

Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές 
θεραπευτικών χειρισμών

Πτώση

Ανεπιθύμητες Ενέργειες Σχετιζόμενες με τη συσκευή και το θεραπευτικό χειρισμό 
Κατηγορία / Οργανικό Σύστημα 
κατά MedDRA

Πολύ Συχνέςα

(≥ 1/10)
Συχνέςα

(≥ 1/100 έως < 1/10)
Όχι συχνέςβ

(≥ 1/1.000 έως < 1/100)
Σπάνιεςβ

(≥ 1/10.000 έως < 1/1.000)
Συχνότητα μη γνωστή
Μετά την Κυκλοφορία

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Μετεγχειρητική λοίμωξη 
τραύματος

Κυτταρίτιδα της θέσης τομής, Λοίμωξη μετά από 
θεραπευτικό χειρισμό

Μετεγχειρητικό απόστημα Σηψαιμία

Διαταραχές του γαστρεντερικού 
συστήματος

Κοιλιακό άλγος Κοιλιακή δυσφορία, Άλγος άνω κοιλιακής χώρας, 
Περιτονίτιδα διαπυητική, Πνευμοπεριτόναιο

Πίλημα (βλέπε παράγραφο 4.4), Κολίτιδα ισχαιμική, Ισχαιμία 
του γαστρεντερικού, Απόφραξη του γαστρεντερικού σωλήνα, 
Εγκολεασμός, Παγκρεατίτιδα, Αιμορραγία του λεπτού εντέρου, 
Έλκος του λεπτού εντέρου, Διάτρηση του παχέος εντέρου

Διάτρηση του στομάχου, 
Διάτρηση του γαστρεντερικού 
σωλήνα, Ισχαιμία του λεπτού 
εντέρου, Διάτρηση του 
λεπτού εντέρου

Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του 
μεσοθωρακίου

Πνευμονία / Πνευμονία από εισρόφηση

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Υπερβολικός κοκκιώδης ιστός

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης

Επιπλοκές από τοποθέτηση 
συσκευήςε

Παρεκτόπιση της συσκευής, Απόφραξη της συσκευής

Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές 
θεραπευτικών χειρισμών

Ερύθημα στη θέση της 
τομής, Έκκριμα μετά από 
θεραπευτικό χειρισμό, Άλγος 
μετά από θεραπευτικό 
χειρισμό, Αντίδραση στην 
θέση ιατρικής πράξης

Επιπλοκή γαστρεντερικής στομίας, Άλγος της θέσης 
τομής, Ειλεός μετεγχειρητικός, Επιπλοκή μετά από 
θεραπευτικό χειρισμό, Δυσφορία μετά από θεραπευτικό 
χειρισμό, Αιμορραγία μετά από θεραπευτικό χειρισμό

α  ΑΕς που παρατηρήθηκαν στις κλινικές δοκιμές. Οι συχνότητες που αναγράφονται αντανακλούν τις συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών και είναι ανεξάρτητες από την αιτιολογία που έχει ανατεθεί από τον ερευνητή.
β  Παρατηρούμενες με το Duodopa ΑΕς για τις οποίες δεν υπάρχει εκτίμηση των συχνοτήτων. Οι συχνότητες που αναγράφονται βασίζονται σε ιστορικά δεδομένα για από του στόματος λεβοντόπα/καρβιντόπα.
γ  Διαταραχές ελέγχου των παρορμήσεων: Παθολογική χαρτοπαιξία, αυξημένη γενετήσια ορμή και υπερσεξουαλικότητα, παρορμητικές δαπάνες ή αγορές, υπερβολική και παρορμητική κατανάλωση φαγητού μπορεί να εμφανιστούν σε ασθενείς που λαμβάνουν ανταγωνιστές 

της ντοπαμίνης και/ή άλλες ντοπαμινεργικές θεραπείες που περιέχουν λεβοντόπα, συμπεριλαμβανομένου του Duodopa (βλέπε παράγραφο 4.4 «Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση»).
δ  Το σύνδρομο απορρύθμισης της ντοπαμίνης (DDS) είναι μία εθιστική διαταραχή που παρουσιάσθηκε σε μερικούς ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με καρβιντόπα/λεβοντόπα. Οι προσβεβλημένοι ασθενείς παρουσιάζουν μία κατάσταση αναγκαστικής μη ορθής χρήσης 

ντοπαμινεργικού φαρμάκου πέραν των δόσεων που είναι επαρκείς για τον έλεγχο των κινητικών συμπτωμάτων, τα οποία ενδέχεται σε μερικές περιπτώσεις να οδηγήσουν σε σοβαρές δυσκινησίες (βλέπε επίσης παράγραφο 4.4).
ε  Οι επιπλοκές από την τοποθέτηση της συσκευής ήταν μια συχνά αναφερόμενη ανεπιθύμητη ενέργεια τόσο για το ρινονηστιδικό καθετήρα όσο και για τον PEG-J. Αυτή η ανεπιθύμητη ενέργεια αναφέρθηκε ταυτόχρονα με 1 ή περισσότερες από τις ακόλουθες ανεπιθύμητες 

ενέργειες για το ρινονηστιδικό καθετήρα: στοματοφαρυγγικό άλγος, κοιλιακή διάταση, κοιλιακό άλγος, κοιλιακή δυσφορία, άλγος, ερεθισμός του λαιμού, κάκωση του γαστρεντερικού σωλήνα, αιμορραγία του οισοφάγου, άγχος, δυσφαγία, και έμετος. Για τον PEG-J, αυτή η 
ανεπιθύμητη ενέργεια αναφέρθηκε ταυτόχρονα με 1 ή περισσότερες από τις ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες: κοιλιακό άλγος, κοιλιακή δυσφορία, κοιλιακή διάταση, μετεωρισμός, ή πνευμοπεριτόναιο. Άλλες μη σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν μαζί με 
τις επιπλοκές από την τοποθέτηση της συσκευής περιλάμβαναν: κοιλιακή δυσφορία, άλγος άνω κοιλιακής χώρας, δωδεκαδακτυλικό έλκος, αιμορραγία από δωδεκαδακτυλικό έλκος, διαβρωτική δωδεκαδακτυλίτιδα, γαστρίτιδα διαβρωτική, αιμορραγία του γαστρεντερικού 
σωλήνα, περιτονίτιδα, πνευμοπεριτόναιο, έλκος λεπτού εντέρου.

Παρεκτόπιση του εντερικού καθετήρα προς τα πίσω μέσα στο στομάχι ή απόφραξη της συσκευής οδηγεί στην εκ νέου εμφάνιση των 
κινητικών διακυμάνσεων. Οι ακόλουθες πρόσθετες ανεπιθύμητες ενέργειες (αναφέρονται σύμφωνα με τους προτιμώμενους όρους 
κατά MedDRA) έχουν παρατηρηθεί με από του στόματος λεβοντόπα/καρβιντόπα και θα μπορούσαν να εκδηλωθούν με το Duodopa:

Πίνακας 2. Ανεπιθύμητες Ενέργειες που Παρατηρούνται με Από Του Στόματος Λεβοντόπα/Καρβιντόπα

Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα 
κατά MedDRA

Σπάνιες  
(≥ 1/10.000 έως < 1/1.000)

Πολύ Σπάνιες  
(<1/10.000)

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Αιμολυτική αναιμία Aκοκκιοκυτταραιμία

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Τρισμός, Νευροληπτικό κακόηθες 
σύνδρομο (βλέπε Παράγραφο 4.4)

Οφθαλμικές διαταραχές Σύνδρομο Horner, Μυδρίαση, Κρίση 
περιστροφής οφθαλμικών βολβών

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Αγγειοοίδημα, Henoch-Schönlein 
πορφύρα

Εργαστηριακές τιμές: Έχουν αναφερθεί οι εξής εργαστηριακές ανωμαλίες με τη θεραπευτική αγωγή λεβοντόπα/ καρβιντόπα και επομένως θα 
πρέπει να λαμβάνονται υπόψη κατά τη χορήγηση του Duodopa σε ασθενείς με: αυξημένο ουρικό άζωτο, αλκαλικές φωσφατάσες, S-AST, S-ALT, 
LDH, χολερυθρίνη, σάκχαρο αίματος, κρεατινίνη, ουρικό οξύ και θετική δοκιμασία Coombs, και μειωμένες τιμές αιμοσφαιρίνης και αιματοκρίτη. 
Έχουν αναφερθεί λευκοκύτταρα, βακτηρίδια και αίμα στα ούρα. Οι λεβοντόπα/ καρβιντόπα, και επομένως και το Duodopa, μπορεί να 
προκαλέσουν ψευδώς θετικό αποτέλεσμα όταν χρησιμοποιηθεί εμβαπτιζόμενη ταινία για τον έλεγχο της κετόνης στα ούρα. Η αντίδραση αυτή 
δεν τροποποιείται με το βρασμό του δείγματος ούρων. Η χρήση μεθόδων οξειδάσης γλυκόζης μπορεί να δώσει ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα 
για γλυκοζουρία. 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 μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς που αναγράφεται παρακάτω. Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, 
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρμακευτικές 
Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Τηλ: +357 22608607, Φαξ: + 357 22608669, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. 7. 
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: AbbVie ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε., Μαρίνου Αντύπα 41-45, 141 21 Νέο Ηράκλειο, Τηλ.: +30 214 4165 
555. Τοπικός αντιπρόσωπος στην Κύπρο: Lifepharma (ZAM) Ltd, Αγίου Νικολάου 8, 1055 Λευκωσία, Τηλ.: +357 22 34 7440. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) 
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Στην Ελλάδα: 44420/28-6-2010. Στην Κύπρο: 19725. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ 
ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Στην Ελλάδα: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 2 Νοεμβρίου 2005. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 28 Ιουνίου 
2010. Στην Κύπρο: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 24 Οκτωβρίου 2005. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 04 Αυγούστου 2010. 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 06/2021.



H ΠΡΩΤΗ ΑΠΟ ΤΟΥ ΣΤΟΜΑΤΟΣ 
ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΜΕ ΤΕΚΜΗΡΙΩΜΕΝΗ 
ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ ΣΤΗ 
ΔΠΠΣ ΜΕ ΕΝΕΡΓΗ ΝΟΣΟ.1,2,3

1. Siponimod Summary of Product Characteristics, Last Updated 16-Feb-2022.Accessed 01-Mar-2022
2.  Kappos L. et al; EXPAND Clinical Investigators. Siponimod versus placebo in secondary progressive multiple 

sclerosis (EXPAND): a double-blind, randomised, phase 3 study. Lancet. 2018;391(10127):1263-1273
3. Boyko A., et al., Mult Scler Relat Disord. 2021 May;50:102778
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Για περισσότερες πληροφορίες συμβουλευτείτε την Π.Χ.Π.
Ν.Τ.: MAYZENT® F.C.TAB 0.25MG/TAB 120 δισκία σε Blisters PA/alu/PVC/Alu 1082,78€, MAYZENT® F.C.TAB 0.25MG/TAB
Συσκευασία τιτλοποίησης: 12 δισκία σε Blisters PA/alu/PVC/Alu 109,09€, MAYZENT® F.C.TAB 2MG/TAB 28 δισκία σε Blisters 
PA/alu/PVC/Alu 1319,83€
Λ.Τ.: MAYZENT® F.C.TAB 0.25MG/TAB 120 δισκία σε Blisters PA/alu/PVC/Alu 1340,36€, MAYZENT® F.C.TAB 0.25MG/TAB
Συσκευασία τιτλοποίησης: 12 δισκία σε Blisters PA/alu/PVC/Alu 154,19€, MAYZENT® F.C.TAB 2MG/TAB 28 δισκία σε Blisters 
PA/alu/PVC/Alu 1622,13€
(Ημερομηνία Δελτίου Τιμών: 20/12/2021 – σε περίπτωση τροποποίησης του ΔΤ ισχύει η νεότερη τιμή, συμπεριλαμβανομένου ΦΠΑ)
Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται εκτός 
νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού.  

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
12ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας
144 51 Mεταμόρφωση
Tηλ.: +30 210 281 1712

ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ: +30 210 28 28 812

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε 

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για 
OΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

MAYZENT® (siponimod) Περίληψη Χαρακτηριστικών  
του Προϊόντος. Ημερομηνία αναθεώρησης 

 του κειμένου: 16 Φεβρουαρίου 2022.

Πριν τη συνταγογράφηση 
συμβουλευθείτε την Περίληψη 

Χαρακτηριστικών του Προϊόντος   
την οποία μπορείτε να βρείτε 

σκανάροντας το QR code.



Περαιτέρω πληροφορίες περιλαμβάνονται στην συνοπτική περιγραφή 
χαρακτηριστικών του προϊόντος, που διατίθεται στο παρόν έντυπο
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Για περισσότερες πληροφορίες 
παρακαλούμε επισκεφτείτε το  
ΝΕΟ ΙΣΤΟΤΟΠΟ ΤΗΣ NOVARTIS  
www.medicalportal.novartis.gr 
αποκλειστικά για Επαγγελματίες Υγείας

ΠΕΡΙΣΣΟΤΕΡΕΣ ΗΜΕΡΕΣ 
ΧΩΡΙΣ ΗΜΙΚΡΑΝΙΑ.1,2* 
ΜΑΚΡΟΧΡΟΝΙΑ ΔΕΔΟΜΕΝΑ 
ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑΣ 
ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ.3*

ΠΡΟΦΥΛΑΞΗ
ΑΥΤΟ ΕΙΝΑΙ

Ένδειξη
Το Aimovig® ενδείκνυται για 
την προφύλαξη από την ημικρανία σε 
ενήλικες που έχουν τουλάχιστον 
4 ημέρες ημικρανίας ανά μήνα

* Σε σύγκριση με το σημείο έναρξης

Βιβλιογραφία
1. Goadsby PJ, et al. N Engl J Med 2017; 377: 2123-2132.
2. Tepper S, et al. Lancet Neurol 2017; 16: 425-434.
3. Ashina M et al., Eur J Neurol. 2021, 28:1716–1725

Ενδεικτική ΛΤ.
AIMOVIG INJ.SOL 70MG/ML BTx1 PF. PENx1 ML: 498,43 €
AIMOVIG INJ.SOL 140MG/ML BTx1 PF. PENx1 ML: 509,71 €
(Ημερομηνία δελτίου τιμών 20/03/2020 – σε περίπτωση τροποποίησης του ΔΤ 
ισχύει η νεότερη τιμή, συμπεριλαμβανομένου ΦΠΑ)

Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη 
της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται και εκτός 
νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού.ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ: 210 28 28 812 

Novartis (Hellas) A.E.Β.Ε.
12ο χλµ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαµίας
144 51 Μεταµόρφωση
Τηλ. 210 281 1712 

Γραφείο Θεσσαλονίκης:
12ο χλµ. Θεσσαλονίκης-Ν. Μουδανιών
57 001 Θέρµη, Θεσσαλονίκη
Τηλ: 2310 424 039

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»



Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

 Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό 
νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολο-
γούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών. 1. 
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Aimovig 70 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα 
Aimovig 140 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα Aimovig 70 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη 
συσκευή τύπου πένας Aimovig 140 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ 
ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Aimovig 70 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα Κάθε προγεμισμένη σύριγγα 
περιέχει 70 mg ερενουμάμπης. Aimovig 140 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα Κάθε προγεμισμένη 
σύριγγα περιέχει 140 mg ερενουμάμπης. Aimovig 70 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας 
Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 70 mg ερενουμάμπης. Aimovig 140 mg ενέσιμο διάλυμα σε 
προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 140 mg ερενουμάμπης. 
Η ερενουμάμπη είναι ένα πλήρως ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα IgG2 που παράγεται χρησιμοποιώντας τεχνο-
λογία ανασυνδυασμένου DNA σε κύτταρα ωοθηκών κινεζικού κρικητού (CHO). Για τον πλήρη κατάλογο των εκδό-
χων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενέσιμο διάλυμα (ενέσιμο) Το διάλυμα είναι διαυγές έως 
ιριδίζον, άχρωμο έως ελαφρώς κίτρινο. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Το Aimovig εν-
δείκνυται για την προφύλαξη από την ημικρανία σε ενήλικες που έχουν τουλάχιστον 4 ημέρες ημικρανίας ανά μήνα. 
4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Η θεραπεία θα πρέπει να αρχίζει από ιατρούς με εμπειρία στη διάγνωση και 
τη θεραπεία της ημικρανίας. Δοσολογία Η θεραπεία προορίζεται για σθενείς με τουλάχιστον 4 ημέρες ημικρανίας 
ανά μήνα όταν αρχίζουν τη θεραπεία με ερενουμάμπη. Η συνιστώμενη δόση είναι 70 mg ερενουμάμπης κάθε 4 
εβδομάδες. Ορισμένοι ασθενείς μπορεί να ωφεληθούν από δόση 140 mg κάθε 4 εβδομάδες (βλ. παράγραφο 5.1). 
Κάθε δόση των 140 mg χορηγείται είτε με μια υποδόρια ένεση των 140 mg είτε με δύο υποδόριες ενέσεις των 70 
mg. Κλινικές μελέτες έχουν δείξει ότι η πλειοψηφία των ασθενών που ανταποκρίθηκαν στη θεραπεία εμφάνισαν 
κλινικό όφελος εντός 3 μηνών. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας σε ασθενείς που 
δεν έχουν εμφανίσει καμία ανταπόκριση μετά από θεραπεία 3 μηνών. Στη συνέχεια συνιστάται αξιολόγηση της 
ανάγκης συνέχισης της θεραπείας ανά τακτά χρονικά διαστήματα. Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικιωμένοι (άτομα ηλικίας 
65 ετών και άνω) Το Aimovig δεν έχει μελετηθεί σε ηλικιωμένους ασθενείς. Δεν απαιτείται προσαρμογή της δό-
σης δεδομένου ότι η φαρμακοκινητική της ερενουμάμπης δεν επηρεάζεται από την ηλικία. Νεφρική δυσλειτουργία 
/ ηπατική δυσλειτουργία Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με ήπια έως μέτρια νεφρική δυσλει-
τουργία ή ηπατική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 5.2). Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματι-
κότητα του Aimovig σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα 
δεδομένα. Τρόπος χορήγησης Το Aimovig προορίζεται για υποδόρια χρήση. Το Aimovig προορίζεται για αυτο-χο-
ρήγηση από τον ασθενή μετά από εκπαίδευση. Οι ενέσεις μπορούν επίσης να γίνονται από άλλο άτομο, το οποίο 
έχει εκπαιδευτεί κατάλληλα. Η ένεση μπορεί να γίνει στην κοιλιά, τον μηρό ή την άνω εξωτερική πλευρά του 
βραχίονα (ο βραχίονας θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο αν η ένεση γίνεται από άλλο άτομο εκτός του ασθενούς, 
βλ. παράγραφο 5.2). Τα σημεία των ενέσεων θα πρέπει να εναλλάσσονται και οι ενέσεις δεν θα πρέπει να γίνονται 
σε περιοχές όπου το δέρμα είναι ευαίσθητο, έχει εκχυμώσεις, ερύθημα ή σκληρία. Προγεμισμένη σύριγγα Θα 
πρέπει να ενίεται ολόκληρο το περιεχόμενο της προγεμισμένης σύριγγας Aimovig. Κάθε προγεμισμένη σύριγγα 
προορίζεται για μία μόνο χρήση και έχει σχεδιαστεί έτσι ώστε να χορηγείται ολόκληρο το περιεχόμενο χωρίς να 
παραμένει υπόλειμμα περιεχομένου. Αναλυτικές οδηγίες σχετικά με τη χορήγηση παρέχονται στις οδηγίες χρήσης 
του φύλλου οδηγιών χρήσης. Προγεμισμένη πένα Θα πρέπει να ενίεται ολόκληρο το περιεχόμενο της προγεμισμέ-
νης πένας Aimovig. Κάθε προγεμισμένη πένα προορίζεται για μία μόνο χρήση και έχει σχεδιαστεί έτσι ώστε να 
χορηγείται ολόκληρο το περιεχόμενο χωρίς να παραμένει υπόλειμμα περιεχομένου. Αναλυτικές οδηγίες σχετικά 
με τη χορήγηση παρέχονται στις οδηγίες χρήσης του φύλλου οδηγιών χρήσης. 4.3 Αντενδείξεις Υπερευαισθησία 
στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. 4.4 Ειδικές προειδοποιή-
σεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Ασθενείς με ορισμένα μείζονα καρδιαγγειακά νοσήματα αποκλείστηκαν από 
τις κλινικές μελέτες (βλ. παράγραφο 5.1). Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα ασφάλειας από αυτούς τους ασθε-
νείς. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Σε μετεγκριτικές συνθήκες έχουν αναφερθεί σοβαρές αντιδράσεις υπερευαι-
σθησίας με την ερενουμάμπη που περιλαμβάνουν εξάνθημα, αγγειοοίδημα και αναφυλακτικές αντιδράσεις. Αυτές 
οι αντιδράσεις μπορεί να εμφανισθούν εντός λεπτών, μολονότι ορισμένες μπορεί να εμφανισθούν σε διάστημα 
μεγαλύτερο της μιας εβδομάδας μετά τη θεραπεία. Στο πλαίσιο αυτό, οι ασθενείς θα πρέπει να λαμβάνουν προει-
δοποίηση για τα συμπτώματα που σχετίζονται με αντιδράσεις υπερευαισθησίας. Εάν εμφανισθεί κάποια βαριά ή 
σοβαρή αντίδραση υπερευαισθησίας, ξεκινήστε την κατάλληλη θεραπεία και μη συνεχίσετε τη θεραπεία με ερε-
νουμάμπη (βλ. παράγραφο 4.3). Δυσκοιλιότητα Η δυσκοιλιότητα είναι μια συχνή ανεπιθύμητη ενέργεια του Aimovig 
και είναι συνήθως ήπιας ή μέτριας βαρύτητας. Στην πλειοψηφία των περιπτώσεων, η έναρξή της αναφέρθηκε μετά 
την πρώτη χορήγηση του Aimovig, ωστόσο ασθενείς εμφάνισαν δυσκοιλιότητα και σε μεταγενέστερο στάδιο της 
θεραπείας. Στις περισσότερες περιπτώσεις η δυσκοιλιότητα υποχώρησε εντός τριών μηνών. Σε μετεγκριτικές 
συνθήκες, έχει αναφερθεί δυσκοιλιότητα με σοβαρές επιπλοκές με την ερενουμάμπη. Σε ορισμένες από αυτές τις 
περιπτώσεις χρειάστηκε νοσηλεία, συμπεριλαμβανομένων περιπτώσεων στις οποίες χρειάστηκε χειρουργική 
επέμβαση. Το ιστορικό δυσκοιλιότητας ή η ταυτόχρονη χρήση φαρμακευτικών προϊόντων που σχετίζονται με μειω-
μένη γαστρεντερική κινητικότητα μπορεί να αυξήσουν τον κίνδυνο σοβαρότερης δυσκοιλιότητας και την πιθανότη-
τα επιπλοκών σχετιζόμενων με την δυσκοιλιότητα. Οι ασθενείς θα πρέπει να προειδοποιούνται για τον κίνδυνο 
δυσκοιλιότητας και να λαμβάνουν οδηγίες να αναζητήσουν ιατρική βοήθεια σε περίπτωση που η δυσκοιλιότητα δεν 
υποχωρήσει ή επιδεινωθεί. Οι ασθενείς θα πρέπει να ζητούν ιατρική βοήθεια αμέσως σε περίπτωση που εμφανί-
σουν σοβαρή δυσκοιλιότητα. Η δυσκοιλιότητα θα πρέπει να αντιμετωπίζεται γρήγορα με τον κατάλληλο κλινικό 
χειρισμό. Σε περίπτωση σοβαρής δυσκοιλιότητας, θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπεί-
ας. Ιχνηλασιμότητα Προς βελτίωση της ιχνηλασιμότητας των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, η ονομασία και 
ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος θα πρέπει να καταγράφονται με ακρίβεια. Άτομα ευαίσθητα στο 
λάτεξ Το αφαιρούμενο καπάκι της προγεμισμένης σύριγγας/πένας Aimovig περιέχει ξηρό φυσικό ελαστικό λάτεξ, 
το οποίο μπορεί να προκαλέσει αλλεργικές αντιδράσεις στα άτομα που είναι ευαίσθητα στο λάτεξ. 4.5 Αλληλεπι-
δράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Δεν αναμένεται καμία επίδραση στην 
έκθεση σε συγχορηγούμενα φαρμακευτικά προϊόντα με βάση τα μεταβολικά μονοπάτια των μονοκλωνικών αντισω-
μάτων. Δεν παρατηρήθηκε καμία αλληλεπίδραση με από του στόματος αντισυλληπτικά (αιθινυλοιστραδιόλη/νοργε-
στιμάτη) ή με σουματριπτάνη σε μελέτες με υγιείς εθελοντές. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Κύηση Είναι 
περιορισμένα τα δεδομένα από την χρήση της ερενουμάμπης στις έγκυες γυναίκες. Μελέτες σε ζώα δεν κατέδει-
ξαν άμεση ή έμμεση τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα (βλ. παράγραφο 5.3). Σαν προφυλακτικό μέτρο, 
είναι προτιμητέο να αποφεύγεται η χρήση του Aimovig κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης. Θηλασμός Δεν είναι 
γνωστό αν η ερενουμάμπη απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Οι ανθρώπινες IgGs είναι γνωστό ότι απεκκρίνονται 
στο μητρικό γάλα κατά τη διάρκεια των λίγων πρώτων ημερών μετά τον τοκετό και μειώνονται σε χαμηλές συγκε-
ντρώσεις αμέσως μετά, συνεπώς, ο κίνδυνος για το θηλάζον βρέφος δεν μπορεί να αποκλειστεί κατά τη διάρκεια 
αυτής της σύντομης περιόδου. Στη συνέχεια, η χρήση του Aimovig θα μπορούσε να εξεταστεί κατά τη διάρκεια του 
θηλασμού μόνο εάν είναι κλινικά αναγκαίο. Γονιμότητα Οι μελέτες σε ζώα δεν έδειξαν καμία επίδραση στη γυναι-
κεία και ανδρική γονιμότητα (βλ. παράγραφο 5.3). 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχα-
νημάτων Το Aimovig αναμένεται να μην έχει καμία ή να έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και 
χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Συνολικά πάνω από 2.500 
ασθενείς (περισσότερα από 2.600 έτη ασθενών) έχουν λάβει θεραπεία με Aimovig σε εγκριτικές μελέτες. Από 
αυτούς, περισσότεροι από 1.300 ασθενείς εκτέθηκαν για τουλάχιστον 12 μήνες και 218 ασθενείς εκτέθηκαν για 
5 έτη. Το συνολικό προφίλ ασφάλειας του Aimovig παραμένει συνεπές επί 5 έτη μακροχρόνιας θεραπείας ανοι-
χτής επισήμανσης. Οι αναφερθείσες ανεπιθύμητες ενέργειες του φαρμάκου για τα 70 mg και τα 140 mg ήταν 
αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης (5,6%/4,5%), δυσκοιλιότητα (1,3%/3,2%), μυϊκοί σπασμοί (0,1%/2,0%) και 
κνησμός (0,7%/1,8%). Οι περισσότερες αντιδράσεις ήταν ήπιας ή μέτριας σοβαρότητας. Κάτω από 2% των ασθε-
νών σε αυτές τις μελέτες διέκοψαν λόγω ανεπιθυμήτων ενεργειών. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε πίνα-
κα Στον Πίνακα 1 αναφέρονται όλες οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις του φαρμάκου που παρατηρήθηκαν στους ασθε-
νείς που έλαβαν θεραπεία με Aimovig κατά τη διάρκεια των ελεγχόμενων με εικονικό φάρμακο περιόδων 
διάρκειας 12 εβδομάδων, όπως επίσης και μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου. Σε κάθε κατηγορία συστήματος 
οργάνων, οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις του φαρμάκου κατατάσσονται ανά συχνότητα, με πρώτες τις πιο συχνές 
αντιδράσεις. Σε κάθε κατηγορία συχνότητας, οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις του φαρμάκου παρουσιάζονται με σειρά 

φθίνουσας σοβαρότητας. Επιπροσθέτως, η αντίστοιχη κατηγορία συχνότητας για κάθε ανεπιθύμητη αντίδραση του 
φαρμάκου βασίζεται στην παρακάτω σύμβαση: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές 
(≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), πολύ σπάνιες (<1/10.000).
Πίνακας 1 Κατάλογος ανεπιθύμητων αντιδράσεων
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α Βλέπε παράγραφο «Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων»
β Τα στοματικά έλκη περιλαμβάνουν τους προτιμώμενους όρους της στοματίτιδας, της στοματικής εξέλκωσης, 
των φλυκταινών του στοματικού βλεννογόνου.
γ Ο κνησμός περιλαμβάνει τους προτιμώμενους όρους του γενικευμένου κνησμού, του κνησμού και του 
κνησμώδους εξανθήματος.
δ Το έκζεμα περιλαμβάνει τους προτιμώμενους όρους του βλατιδώδους εξανθήματος, του αποφολιδωτικού 
εξανθήματος, του ερυθηματώδους εξανθήματος, της κνίδωσης, της φλύκταινας.

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων Αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης Στην ενσωματωμένη 
ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο φάση των μελετών διάρκειας 12 εβδομάδων, οι αντιδράσεις στο σημείο της 
ένεσης ήταν ήπιες και ως επί το πλείστον παροδικές. Υπήρξε μια περίπτωση διακοπής της θεραπείας, σε ασθενή 
ο οποίος ελάμβανε την δόση των 70 mg, λόγω εξανθήματος στο σημείο της ένεσης. Οι συχνότερες αντιδράσεις 
στο σημείο της ένεσης ήταν εντοπισμένος πόνος, ερύθημα και κνησμός. Ο πόνος στο σημείο της ένεσης συνήθως 
υποχωρούσε εντός 1 ώρας μετά από τη χορήγηση. Δερματικές αντιδράσεις και αντιδράσεις υπερευαισθησίας 
Στην ενσωματωμένη ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο φάση των μελετών διάρκειας 12 εβδομάδων, παρατηρή-
θηκαν μη-σοβαρές περιπτώσεις εξανθήματος, κνησμού και πρηξίματος/οιδήματος, οι οποίες στην πλειονότητα 
των περιπτώσεων ήταν ήπιες και δεν οδήγησαν σε διακοπή της θεραπείας. Σε μετεγκριτικές συνθήκες, παρα-
τηρήθηκαν περιπτώσεις αναφυλαξίας και αγγειοοιδήματος. Ανοσογονικότητα Κατά τη διάρκεια της διπλά τυφλής 
φάσης της θεραπείας των κλινικών μελετών, η επίπτωση της ανάπτυξης αντισωμάτων έναντι της ερενουμάμπης 
ήταν 6,3% (56/884) μεταξύ των ατόμων που έλαβαν δόση 70 mg ερενουμάμπης (3 εκ των οποίων εμφάνισαν in 
vitro εξουδετερωτική δράση) και 2,6% (13/504) μεταξύ των ασθενών που έλαβαν τη δόση 140 mg ερενουμάμπης 
(κανένας εκ των οποίων δεν εμφάνισε in vitro εξουδετερωτική δράση). Σε μια μελέτη ανοιχτής επισήμανσης 
με θεραπεία έως και 256 εβδομάδων, η επίπτωση της ανάπτυξης αντισωμάτων έναντι της ερενουμάμπης ήταν 
11,0% (25/225) ανάμεσα στους ασθενείς που έλαβαν μόνο 70 mg ή 140 mg Aimovig καθόλη τη διάρκεια της 
μελέτης (2 εκ των οποίων εμφάνισαν in vitro εξουδετερωτική δράση). Δεν υπήρξε καμία επίδραση στην αποτε-
λεσματικότητα ή την ασφάλεια του Aimovig από την ανάπτυξη αντισωμάτων έναντι της ερενουμάμπης. Αναφορά 
πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από 
τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακο-
λούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας 
να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφο-
ράς: 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 Δεν έχουν αναφερθεί περιπτώσεις 
υπερδοσολογίας στις κλινικές μελέτες. Στις κλινικές μελέτες έχουν χορηγηθεί υποδορίως δόσεις έως και 280 
mg χωρίς ενδείξεις δοσοπεριοριστικής τοξικότητας. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, ο ασθενής θα πρέπει να 
αντιμετωπίζεται συμπτωματικά και να λαμβάνονται υποστηρικτικά μέτρα όπως απαιτείται. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ 
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Σακχαρόζη Πολυσορβικό 80 Υδροξείδιο του νατρίου (για τη ρύθμιση του 
pH) Κρυσταλλικό οξικό οξύ Ύδωρ για ενέσιμα 6.2 Ασυμβατότητες Ελλείψει μελετών σχετικά με τη συμβατότητα, 
το παρόν φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα. 6.3 Διάρκεια ζωής 
2 χρόνια 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Προγεμισμένη σύριγγα Φυλάσσετε σε ψυγείο 
(2°C - 8°C). Μην καταψύχετε. Φυλάσσετε την προγεμισμένη σύριγγα στο εξωτερικό κουτί για να προστατεύεται 
από το φως. Μετά την απομάκρυνση από το ψυγείο, το Aimovig πρέπει να χρησιμοποιείται εντός 14 ημερών, όταν 
φυλάσσεται σε θερμοκρασία δωματίου (έως 25°C), ή να απορρίπτεται. Εάν φυλαχθεί σε υψηλότερη θερμοκρασία ή 
για μεγαλύτερο χρονικό διάστημα πρέπει να απορρίπτεται. Προγεμισμένη πένα Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C - 8°C). 
Μην καταψύχετε. Φυλάσσετε την προγεμισμένη πένα στο εξωτερικό κουτί για να προστατεύεται από το φως. Μετά 
την απομάκρυνση από το ψυγείο, το Aimovig πρέπει να χρησιμοποιείται εντός 14 ημερών, όταν φυλάσσεται σε 
θερμοκρασία δωματίου (έως 25°C), ή να απορρίπτεται. Εάν φυλαχθεί σε υψηλότερη θερμοκρασία ή για μεγαλύ-
τερο χρονικό διάστημα πρέπει να απορρίπτεται. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη Προγεμισμένη σύριγγα Το 
Aimovig διατίθεται σε προγεμισμένη σύριγγα (1 ml, γυαλί τύπου 1) με βελόνα από ανοξείδωτο χάλυβα και καπάκι 
βελόνας (ελαστικό που περιέχει λατέξ). Το Aimovig διατίθεται σε συσκευασίες που περιέχουν 1 προγεμισμένη 
σύριγγα. Προγεμισμένη πένα Το Aimovig διατίθεται σε προγεμισμένη πένα (1 ml, γυαλί τύπου 1) με βελόνα από 
ανοξείδωτο χάλυβα και καπάκι βελόνας (ελαστικό που περιέχει λατέξ). Το Aimovig διατίθεται σε συσκευασίες που 
περιέχουν 1 προγεμισμένη πένα και σε πολυσυσκευασίες που περιέχουν 3 (3x1) προγεμισμένες πένες. Μπορεί 
να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός Πριν από 
τη χορήγηση, το διάλυμα θα πρέπει να ελέγχεται οπτικά. Το διάλυμα δεν θα πρέπει να ενίεται εάν είναι θολό, 
σαφώς κίτρινο ή περιέχει νιφάδες ή σωματίδια. Προγεμισμένη σύριγγα Για να αποφευχθεί η ενόχληση στο σημείο 
της ένεσης, η(οι) προγεμισμένη(ες) σύριγγα(ες) θα πρέπει να αφήνεται(ονται) σε θερμοκρασία δωματίου (έως 
25°C) για τουλάχιστον 30 λεπτά πριν από την ένεση. Θα πρέπει επίσης να προστατεύεται(ονται) από το άμεσο 
ηλιακό φως. Πρέπει να ενίεται ολόκληρο το περιεχόμενο της(ων) προγεμισμένης(ων) σύριγγας(συρίγγων). Η(Οι) 
σύριγγα(ες) δεν πρέπει να θερμαίνεται(ονται) χρησιμοποιώντας κάποια πηγή θερμότητας όπως ζεστό νερό ή 
μικροκύματα και δεν πρέπει να ανακινείται(ούνται). Προγεμισμένη πένα Για να αποφευχθεί η ενόχληση στο σημείο 
της ένεσης, η(οι) προγεμισμένη(ες) πένα(ες) θα πρέπει να αφήνεται(ονται) σε θερμοκρασία δωματίου (έως 25°C) 
για τουλάχιστον 30 λεπτά πριν από την ένεση. Θα πρέπει επίσης να προστατεύεται(ονται) από το άμεσο ηλιακό 
φως. Πρέπει να ενίεται ολόκληρο το περιεχόμενο της(ων) προγεμισμένης(ων) πένας(ων). Η(Οι) πένα(ες) δεν 
πρέπει να θερμαίνεται(ονται) χρησιμοποιώντας κάποια πηγή θερμότητας όπως ζεστό νερό ή μικροκύματα και δεν 
θα πρέπει να ανακινείται(ούνται). Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται 
σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Novartis 
Europharm Limited Vista Building Elm Park, Merrion Road Dublin 4 Ιρλανδία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟ-
ΡΙΑΣ EU/1/18/1293/001-006 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ 26 Ιουλίου 2018 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 6 Μαΐου 2021 Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρ-
μακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.
europa.eu. Ενδεικτική ΛΤ. AIMOVIG INJ.SOL 70MG/ML BTx1 PF. PENx1 ML: 498,43 € AIMOVIG INJ.SOL 140MG/
ML BTx1 PF. PENx1 ML: 509,71 € (Ημερομηνία δελτίου τιμών 20/03/2020 – σε περίπτωση τροποποίησης του ΔΤ 
ισχύει η νεότερη τιμή, συμπεριλαμβανομένου ΦΠΑ) Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση 
και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται και εκτός νοσοκομείου υπό την 
παρακολούθηση ειδικού ιατρού.
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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. Ocrevus 300 mg πυκνό 
διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. Πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. Διαυγές προς ελαφρώς ιριδίζον, και άχρωμο προς ανοιχτό καφέ 
διάλυμα. 2. Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση: Κάθε φιαλίδιο περιέχει 300 mg οκρελιζουμάμπης σε 10 ml σε συγκέντρωση 30 mg/ml. Η τελική συγκέντρωση του φαρμάκου μετά από 
την αραίωση είναι περίπου 1,2 mg/mL. Η οκρελιζουμάμπη είναι ένα ανασυνδυασμένο εξανθρωποποιημένο μονοκλωνικό αντίσωμα αντι-CD20 που παράγεται σε κύτταρα ωοθηκών 
κινέζικου κρικητού με τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε 
κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. • Υφιστάμενη ενεργό λοίμωξη (βλέπε παράγραφο 4.4) • Ασθενείς σε σοβαρή κατάσταση ανοσοκαταστολής (βλέπε 
παράγραφο 4.4) • Γνωστές ενεργές κακοήθειες (βλέπε παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ιχνηλασιμότητα: Για τη βελτίωση της 
ιχνηλασιμότητας των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, θα πρέπει να καταγράφονται σαφώς η ονομασία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος. Σχετιζόμενες με 
την έγχυση αντιδράσεις (IRRs): Το Ocrevus σχετίζεται με σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs), οι οποίες ενδέχεται να σχετίζονται με την απελευθέρωση κυτταροκινών 
και-/ή άλλων χημικών διαμεσολαβητών. Τα συμπτώματα των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRRs) μπορεί να εμφανιστούν κατά τη διάρκεια οποιασδήποτε έγχυσης, αλλά 
έχουν αναφερθεί συχνότερα κατά τη διάρκεια της πρώτης έγχυσης. Οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR) μπορούν να εμφανιστούν σε διάστημα 24 ωρών από την έγχυση 
(βλ. παράγραφο 4.8). Οι συγκεκριμένες αντιδράσεις μπορεί να εκδηλωθούν ως κνησμός, εξάνθημα, κνίδωση, ερύθημα, ερεθισμός του φάρυγγα, στοματοφαρυγγικός πόνος, δύσπνοια, 
φαρυγγικό ή λαρυγγικό οίδημα, έξαψη, υπόταση, πυρεξία, κόπωση, κεφαλαλγία, ζάλη, ναυτία, ταχυκαρδίακαι αναφυλαξία. Πριν από την έγχυση: • Αντιμετώπιση σοβαρών 
αντιδράσεων: Θα πρέπει να υπάρχει κατάλληλη υποδομή για την αντιμετώπιση των σοβαρών αντιδράσεων όπως είναι οι σοβαρές σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR), οι 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας και/ή οι αντιδράσεις αναφυλαξίας • Υπόταση: Κατά τη διάρκεια των εγχύσεων του Ocrevus μπορεί να εμφανιστεί υπόταση, ως σύμπτωμα της 
σχετιζόμενης με την έγχυση αντίδρασης (IRR). Επομένως, θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο προσωρινής διακοπής των αντιϋπερτασικών θεραπειών για 12 ώρες πριν από και 
κατά τη διάρκεια της κάθε έγχυσης του Ocrevus. Οι ασθενείς με ιστορικό συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας (τάξη ΙΙΙ & IV σύμφωνα με την Καρδιολογική Εταιρεία Νέας Υόρκης) 
δεν έχουν μελετηθεί • Προκαταρκτική φαρμακευτική αγωγή: Οι ασθενείς πρέπει να λάβουν προκαταρκτική φαρμακευτική αγωγή για τη μείωση της συχνότητας και της βαρύτητας 
των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRRs) (βλ. παράγραφο 4.2). Κατά τη διάρκεια της έγχυσης: • Θα πρέπει να λαμβάνονται τα ακόλουθα μέτρα για ασθενείς που εμφανίζουν 
σοβαρά αναπνευστικά συμπτώματα, όπως είναι ο βρογχόσπασμος ή οι παροξύνσεις του άσθματος: - απαιτείται άμεση και οριστική διακοπή της έγχυσής τους. -απαιτείται χορήγηση 
συμπτωματικής θεραπείας - ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται μέχρι την υποχώρηση των αναπνευστικών συμπτωμάτων επειδή η αρχική βελτίωση των κλινικών συμπτωμάτων 
θα μπορούσε να συνοδευτεί κατόπιν επιδείνωσης. • Η διάκριση ανάμεσα στην υπερευαισθησία και τις σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR) ενδέχεται να είναι δύσκολη σε 
επίπεδο συμπτωμάτων. Εάν πιθανολογείται αντίδραση υπερευαισθησίας κατά τη διάρκεια της έγχυσης, η έγχυση πρέπει να διακοπεί αμέσως και οριστικά (βλέπε «Αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας» στη συνέχεια). Μετά από την έγχυση: • Οι ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με Ocrevus θα πρέπει να παρακολουθούνται για τουλάχιστον μία ώρα μετά από την 
ολοκλήρωση της έγχυσης για τυχόν συμπτώματα αντίδρασης σχετιζόμενης με την έγχυση (IRR). • Οι ιατροί θα πρέπει να ενημερώσουν τους ασθενείς ότι μπορεί να εμφανιστεί 
σχετιζόμενη με την έγχυση αντίδραση (IRR) σε διάστημα 24 ωρών από την έγχυση. Για οδηγίες σχετικά με τη δοσολογία για τους ασθενείς που εμφανίζουν συμπτώματα αντιδράσεων 
σχετιζόμενων με την έγχυση (IRRs), βλ. παράγραφο 4.2. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Θα μπορούσε να εμφανιστεί, επίσης, αντίδραση υπερευαισθησίας (οξεία αλλεργική αντίδραση 
στο φαρμακευτικό προϊόν). Οι οξείες αντιδράσεις υπερευαισθησίας Τύπου 1 (διαμεσολαβούμενες από την IgE) μπορεί να μην είναι δυνατό να διακρίνονται κλινικά από τα συμπτώματα 
των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRR). Αντίδραση υπερευαισθησίας μπορεί να εμφανιστεί κατά τη διάρκεια οποιασδήποτε έγχυσης, παρόλο που συνήθως δεν 
εμφανίζεται κατά τη διάρκεια της πρώτης έγχυσης. Όσον αφορά τις επόμενες εγχύσεις, η εμφάνιση σοβαρότερων συμπτωμάτων σε σχέση με αυτά που είχε αντιμετωπίσει παλαιότερα 
ο ασθενής, ή νέων σοβαρών συμπτωμάτων, θα πρέπει να θέσουν την υποψία πιθανής αντίδρασης υπερευαισθησίας. Οι ασθενείς με γνωστή διαμεσολαβούμενη από την  
ανοσοσφαιρίνη Ε (IgE) υπερευαισθησία στην οκρελιζουμάμπη δεν πρέπει να λάβουν θεραπεία (βλ. παράγραφο 4.3). Λοίμωξη: Η χορήγηση του Ocrevus πρέπει να καθυστερεί σε 
ασθενείς με ενεργό λοίμωξη μέχρι την αποδρομή της λοίμωξης . Συνιστάται η εκτίμηση της  κατάστασης του ανοσοποιητικού συστήματος  του ασθενούς πριν από τη χορήγηση της 
δόσης, καθώς οι σοβαρά ανοσοκατεσταλμένοι ασθενείς (π.χ. με λεμφοπενία, ουδετεροπενία, υπογαμμασφαιριναιμία) δεν θα πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία (βλέπε παραγράφους 4.3 
και 4.8).Το συνολικό ποσοστό των ασθενών που εμφάνισαν μια σοβαρή λοίμωξη ήταν παρόμοιο με τα φάρμακα σύγκρισης (βλέπε παράγραφο 4.8). Η συχνότητα εμφάνισης λοιμώξεων 
βαθμού 4 (απειλητικές για τη ζωή) και βαθμού 5 (θανατηφόρες) ήταν χαμηλή σε όλες τις ομάδες θεραπείας, ωστόσο, στην ΠΠΠΣ ήταν υψηλότερη με το Ocrevus σε σύγκριση με το 
εικονικό φάρμακο για τις απειλητικές για τη ζωή (1,6% έναντι 0,4%) και τις θανατηφόρες (0,6% έναντι 0%) λοιμώξεις. Όλες οι απειλητικές για τη ζωή λοιμώξεις υποχώρησαν χωρίς 
διακοπή της οκρελιζουμάμπης. Στην ΠΠΠΣ, οι ασθενείς με δυσκολίες κατάποσης διατρέχουν υψηλότερο κίνδυνο εμφάνισης πνευμονίας από εισρόφηση. Η θεραπεία με Ocrevus 
μπορεί να αυξήσει περαιτέρω τον κίνδυνο σοβαρής πνευμονίας σε αυτούς τους ασθενείς. Οι ιατροί θα πρέπει να αντιμετωπίζουν άμεσα τους ασθενείς που εμφανίζουν πνευμονία.
Προϊούσα πολυεστιακή λευκοεγκεφαλοπάθεια (ΠΠΛ): Ο κίνδυνος ΠΠΛ δεν μπορεί να αποκλειστεί καθώς λοίμωξη από τον ιό John Cunningham (JC) που οδηγεί σε ΠΠΛ έχει 
παρατηρηθεί σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με αντι-CD20 αντισώματα και άλλες θεραπείες για την ΠΣ, και σχετίζεται με παράγοντες κινδύνου (π.χ. πληθυσμός ασθενών, 
πολυθεραπεία με ανοσοκατασταλτικά φάρμακα). Οι ιατροί πρέπει να επαγρυπνούν για πρώιμα σημεία και συμπτώματα ΠΠΛ, τα οποία μπορεί να περιλαμβάνουν τυχόν νέα έναρξη ή 
επιδείνωση των νευρολογικών σημείων ή συμπτωμάτων, καθώς αυτά μπορεί να προσομοιάζουν με τη νόσο της πολλαπλής σκλήρυνσης. Εάν πιθανολογείται ΠΠΛ, η δόση του 
Ocrevus πρέπει να διακόπτεται προσωρινά. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο αξιολόγησης, συμπεριλαμβανομένης της μαγνητικής τομογραφίας (MRI), κατά προτίμηση με 
σκιαγραφικό (συγκριτικά με τη μαγνητική τομογραφία πριν από τη θεραπεία), της επιβεβαιωτικής εξέτασης εγκεφαλονωτιαίου υγρού (ΕΝΥ) για ιικό δεοξυριβονουκλεϊκό οξύ (DNA) 
του ιού John Cunningham (JC), και των επαναληπτικών νευρολογικών εκτιμήσεων. Εάν επιβεβαιωθεί η ΠΠΛ, η θεραπεία πρέπει να διακοπεί οριστικά. Επανενεργοποίηση ηπατίτιδας Β: 
Σε ασθενείς υπό θεραπεία με αντι-CD20 αντισώματα έχει αναφερθεί επανενεργοποίηση του ιού της ηπατίτιδας Β (HBV), η οποία οδηγεί σε ορισμένες περιπτώσεις σε κεραυνοβόλο 
ηπατίτιδα, ηπατική ανεπάρκεια και θάνατο. Θα πρέπει να πραγματοποιηθεί προκαταρκτικός έλεγχος για HBV σε όλους τους ασθενείς πριν από την έναρξη της θεραπείας με το Ocrevus 
σύμφωνα με τις τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες. Οι ασθενείς με ενεργό HBV (δηλ. ενεργό λοίμωξη, η οποία επιβεβαιώνεται από θετικά αποτελέσματα για HBsAg και αντι-HB έλεγχο) 
δεν θα πρέπει να λάβουν θεραπεία με Ocrevus. Οι ασθενείς με θετικό ορολογικό έλεγχο (δηλ. αρνητικοί για HBsAg και θετικοί για το αντίσωμα εναντίον του πυρήνα HB (HBcAb +), 
φορείς HBV (θετικοί για το επιφανειακό αντιγόνο, HBsAg+)) θα πρέπει να απευθυνθούν σε ειδικούς ηπατολόγους πριν από την έναρξη της θεραπείας και θα πρέπει να 
παρακολουθηθούν και να αντιμετωπιστούν σύμφωνα με τα τοπικά ιατρικά πρότυπα για την πρόληψη της επανενεργοποίησης της ηπατίτιδας Β. Όψιμη ουδετεροπενία: Έχουν 
αναφερθεί περιπτώσεις ουδετεροπενίας όψιμης έναρξης. Παρόλο που ορισμένες περιπτώσεις ήταν Βαθμού 3 ή 4, η πλειονότητα των περιπτώσεων ήταν Βαθμού 1 ή 2. Περιπτώσεις 
ουδετεροπενίας όψιμης έναρξης έχουν αναφερθεί τουλάχιστον 4 εβδομάδες μετά την τελευταία έγχυση του Ocrevus. Σε ασθενείς με σημεία και συμπτώματα λοίμωξης, συνιστάται 
μέτρηση των ουδετερόφιλων στο αίμα (βλ. παράγραφο 4.8). Κακοήθειες: Έχει παρατηρηθεί αυξημένος αριθμός κακοηθειών (συμπεριλαμβανομένου του καρκίνου του μαστού) σε 
κλινικές μελέτες σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με οκρελιζουμάμπη, σε σύγκριση με τις ομάδες ελέγχου. Ωστόσο, η επίπτωση κυμαίνονταν στο γενικό ποσοστό που αναμένονταν 
για τον πληθυσμό με ΠΣ. Θα πρέπει να εξετάζεται η σχέση μεταξύ οφέλους και κινδύνου για κάθε ασθενή με γνωστούς παράγοντες κινδύνου για κακοήθειες, καθώς και σε ασθενείς 
που παρακολουθούνται ενεργά για επανεμφάνιση κακοήθειας. Οι ασθενείς με γνωστή ενεργό κακοήθεια δεν θα πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία με Ocrevus (βλέπε παράγραφο 4.3). 
Οι ασθενείς θα πρέπει να ακολουθούν τον καθιερωμένο προληπτικό έλεγχο για καρκίνο του μαστού σύμφωνα με τις τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες. Ανατρέξτε στην παράγραφο 4.2 
για τους πληθυσμούς που δεν έχουν μελετηθεί. Κατά την ελεγχόμενη περίοδο θεραπείας των κλινικών μελετών, η επίπτωση των μη μελανωματικών δερματικών καρκίνων ήταν 
χαμηλή, ενώ δεν παρατηρήθηκαν διαφορές μεταξύ των ομάδων θεραπείας. Παρατηρήθηκε αυξημένη επίπτωση μεταξύ των ετών θεραπείας 3 και 4 λόγω βασικοκυτταρικού 
καρκινώματος, η οποία δεν παρατηρήθηκε τα επακόλουθα έτη. Η επίπτωση παραμένει εντός του γενικού ποσοστού που αναμενόταν για τον πληθυσμό με ΠΣ. Θεραπεία σοβαρά 
ανοσοκατεσταλμένων ασθενών: Οι ασθενείς σε σοβαρή κατάσταση ανοσοκαταστολής δεν πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία μέχρι την υποχώρηση της κατάστασης (βλέπε παράγραφο 
4.3). Σε άλλες αυτοάνοσες καταστάσεις, η χρήση του Ocrevus ταυτόχρονα με ανοσοκατασταλτικές φαρμακευτικές αγωγές (π.χ. χρόνια κορτικοστεροειδή, μη βιολογικά και βιολογικά 
τροποποιητικά της νόσου αντιρρευματικά φάρμακα [DMARDs], μυκοφαινολάτη μοφετίλη, κυκλοφωσφαμίδη, αζαθειοπρίνη) οδήγησε σε αύξηση των σοβαρών λοιμώξεων, 
συμπεριλαμβανομένων των ευκαιριακών λοιμώξεων. Οι λοιμώξεις περιελάμβαναν, μεταξύ άλλων, την άτυπη πνευμονία και την πνευμονία από Pneumocystis Jirovecii, την 
πνευμονία από ανεμευλογιά, τη φυματίωση, την ιστοπλάσμωση. Σε σπάνιες περιπτώσεις, ορισμένες από αυτές τις λοιμώξεις ήταν θανατηφόρες. Σε μια διερευνητική ανάλυση 
διαπιστώθηκαν οι ακόλουθοι παράγοντες που σχετίζονται με τον κίνδυνο σοβαρών λοιμώξεων: υψηλότερες δόσεις Ocrevus από αυτές που συνιστώνται για την ΠΣ, άλλες 
συννοσηρότητες και χρόνια χρήση ανοσοκατασταλτικών/κορτικοστεροειδών. Δεν συνιστάται η χρήση άλλων ανοσοκατασταλτικών ταυτόχρονα με το Ocrevus, εξαιρουμένων των 
κορτικοστεροειδών για τη συμπτωματική θεραπεία των υποτροπών. Υπάρχει περιορισμένη γνώση σχετικά με το εάν η ταυτόχρονη χρήση στεροειδών για τη συμπτωματική θεραπεία 
των υποτροπών σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο λοιμώξεων στην κλινική πρακτική. Στις βασικές μελέτες οκρελιζουμάμπης στην ΠΣ, η χορήγηση κορτικοστεροειδών για την 
αντιμετώπιση υποτροπών δεν συσχετίστηκε με αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης σοβαρής λοίμωξης. Κατά την έναρξη του Ocrevus μετά από την ανοσοκατασταλτική θεραπεία ή την 
έναρξη ανοσοκατασταλτικής θεραπείας μετά από το Ocrevus, θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη η δυνατότητα αλληλοεπικαλυπτόμενων φαρμακοδυναμικών επιδράσεων (βλ. 
παράγραφο 5.1 Φαρμακοδυναμικές επιδράσεις). Θα πρέπει να δίνεται προσοχή κατά τη συνταγογράφηση του Ocrevus λαμβάνοντας υπόψη τις φαρμακοδυναμικές ιδιότητες των 
άλλων τροποποιητικών της νόσου θεραπειών για την ΠΣ. Εμβολιασμοί: Η ασφάλεια της ανοσοποίησης με εμβόλια με ζώντες ή ζώντες εξασθενημένους μικροοργανισμούς, μετά από 
τη θεραπεία με Ocrevus δεν έχει μελετηθεί και ο εμβολιασμός με εμβόλια που περιέχουν ζώντες εξασθενημένους ή ζώντες μικροοργανισμούς δεν συνιστάται κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας και μέχρι την αποκατάσταση του αριθμού των Β κυττάρων (στις κλινικές μελέτες, ο διάμεσος χρόνος για την αποκατάσταση του αριθμού των Β κυττάρων ήταν 72 
εβδομάδες). Βλέπε παράγραφο 5.1. Σε μια τυχαιοποιημένη ανοιχτή μελέτη, οι ασθενείς με ΥΠΣ ήταν σε θέση να ενισχύσουν τις χυμικές ανταποκρίσεις, αν και μειωμένες, σε ανατοξίνη 
τετάνου, 23 - δύναμοπολυσακχαριδικό εμβόλιο πνευμονιοκόκκου με ή χωρίς ενισχυτικό εμβόλιο, νεοαντιγόνο αιμοκυανίνης της πεταλίδας Keyhole (KLH) και εμβόλια εποχικής 
γρίπης. Βλ. Παράγραφο 4.5 και 5.1. Συνιστάται να εμβολιάζονται ασθενείς με Ocrevus με εμβόλια εποχικής γρίπης τα οποία είναι αδρανοποιημένα. Οι ιατροί θα πρέπει να εξετάζουν 
την κατάσταση ανοσοποίησης των ασθενών που είναι υποψήφιοι για θεραπεία με Ocrevus. Οι ασθενείς που χρήζουν εμβολιασμό θα πρέπει να ολοκληρώσουν την ανοσοποίηση 
τουλάχιστον 6 εβδομάδες πριν από την έναρξη του Ocrevus. Για περαιτέρω πληροφορίες σχετικά με τους εμβολιασμούς ανατρέξτε στην παράγραφο 4.5 και 5.1. Έκθεση in utero στην 
οκρελιζουμάμπη και εμβολιασμός νεογνών και βρεφών με ζώντα ή  ζωντανά εξασθενημένα εμβόλια. Λόγω της πιθανής εξάλειψης των Β κυττάρων σε βρέφη μητέρων που έχουν 
εκτεθεί στο Ocrevus κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης, συνιστάται οι εμβολιασμοί  με ζώντες ή ζώντες εξασθενημένους μικροοργανισμούς να αναβάλλονται έως ότου ανακτηθούν 
τα επίπεδατων Β κυττάρων. Επομένως, συνιστάται η μέτρηση των επιπέδων Β-κυττάρων που είναι θετικά σε CD19, σε νεογνά και βρέφη, πριν από τον εμβολιασμό. Συνιστάται όλοι 
οι εμβολιασμοί, εκτός αυτών μεζώντες ή ζώντες-εξασθενημένους μικροοργανισμούς,  να ακολουθούν το τοπικό πρόγραμμα ανοσοποίησης και η μέτρηση των τίτλων απόκρισης που 
προκαλούνται από εμβόλια να λαμβάνεται υπόψη για να ελέγχεται εάν ταάτομα έχουν κατακτήσει μια προστατευτική ανοσοαπόκριση επειδή η αποτελεσματικότητα του εμβολιασμού 
μπορεί να μειωθεί. Η ασφάλεια και ο χρόνος εμβολιασμού πρέπει να συζητούνται με το γιατρό του βρέφους (βλ. παράγραφο 4.6). Νάτριο:  Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει 
λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση, δηλ. είναι ουσιαστικά «ελεύθερο νατρίου». 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες:  Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Οι σημαντικότερες και 
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πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες αντιδράσεις (ADRs) ήταν οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR) και οι λοιμώξεις. Βλέπε παράγραφο  4.4 και παράγραφο  4.8 
(υποπαράγραφο «Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων») για περαιτέρω λεπτομέρειες. Κατάλογος ανεπιθύμητων αντιδράσεων υπό μορφή πίνακα:  Το συνολικό 
προφίλ ασφάλειας του Ocrevus στην Πολλαπλή Σκλήρυνση βασίζεται σε δεδομένα ασθενών από βασικές κλινικές μελέτες στην πολλαπλή σκλήρυνση (ΥΠΣ και ΠΠΠΣ).Ο Πίνακας 2 
συνοψίζει τις ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου που έχουν αναφερθεί σε σχέση με τη χρήση του Ocrevus σε 1.311 ασθενείς (3.054 ασθενο-έτη) κατά τη διάρκεια των περιόδων 
ελεγχόμενης θεραπείας των κλινικών μελετών της ΠΣ. Οι συχνότητες ορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες 
(≥1/10.000 έως < 1/1.000), πολύ σπάνιες (<1/10.000) και όχι γνωστές (δεν μπορεί να εκτιμηθεί από τα διαθέσιμα δεδομένα). Εντός κάθε κατηγορίας οργανικού συστήματος, οι 
ανεπιθύμητες αντιδράσεις παρουσιάζονται κατά φθίνουσα σειρά συχνότητας. Πίνακας 2 Ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADRs) που αναφέρονται με το Ocrevus (στην ΥΠΣ ή 
τηνΠΠΠΣ) 

MedDRA
Kατηγορία/Οργανικό Σύστημα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι γνωστές2

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις
Λοίμωξη του ανώτερου 
αναπνευστικού συστήματος, 
ρινοφαρυγγίτιδα, γρίπη

Ιγμορίτιδα, βρογχίτιδα, στοματικός έρπης, 
γαστρεντερίτιδα, λοίμωξη του αναπνευστικού, ιογενής 
λοίμωξη, έρπης ζωστήρας, επιπεφυκίτιδα, κυτταρίτιδα

Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, 
του θώρακα και του μεσοθωρακίου 

Βήχας, καταρροή

Παρακλινικές εξετάσεις Μειωμένη ανοσοσφαιρίνη Μ στο αίμα Μειωμένη ανοσοσφαιρίνη G στο αίμα

Διαταραχές του αίματος και του λεμφικού 
συστήματος

Ουδετεροπενία
Ουδετεροπενία 
όψιμης έναρξης

Κακώσεις, δηλητηριάσεις 
και επιπλοκές θεραπευτικών χειρισμών

Σχετιζόμενη με την έγχυση αντιδράση1

 

1 Τα συμπτώματα που αναφέρονται ως σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) σε διάστημα 24 ωρών από την έγχυση περιγράφονται στη συνέχεια στις «σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις».
2  Παρατηρήθηκε στο πλαίσιο της κυκλοφορίας στην αγορά - η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί από τα διαθέσιμα δεδομένα.

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων:  Σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις:  Στις μελέτες της ΥΠΣ και της ΠΠΠΣ, τα συμπτώματα που συνόδευαν τις σχετιζόμενες 
με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) περιελάμβαναν, μεταξύ άλλων, τα εξής: κνησμό, εξάνθημα, κνίδωση, ερύθημα, έξαψη, υπόταση, πυρεξία, κόπωση, κεφαλαλγία, ζάλη, πονόλαιμο, 
στοματοφαρυγγικό πόνο, δύσπνοια, φαρυγγικό ή λαρυγγικό οίδημα, ναυτία, ταχυκαρδία. Σε ελεγχόμενες μελέτες δεν υπήρξαν θανατηφόρες αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση 
(IRRs). Επιπλέον, τα συμπτώματα των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRR) στο πλαίσιο της κυκλοφορίας στην αγορά περιελάμβαναν την αναφυλαξία. Σε ελεγχόμενες με 
δραστικό φάρμακο (ΥΠΣ) κλινικές μελέτες, οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR) ήταν η συχνότερη ανεπιθύμητη ενέργεια στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus 
με συνολική επίπτωση 34,3% συγκριτικά με την επίπτωση του 9,9% στην ομάδα θεραπείας της ιντερφερόνης βήτα-1a (έγχυση εικονικού φαρμάκου). Η επίπτωση των σχετιζόμενων 
με την έγχυση αντιδράσεων (IRR) ήταν μεγαλύτερη κατά τη διάρκεια της έγχυσης 1 της Δόσης 1 (27,5%) και μειώθηκε με την πάροδο του χρόνου σε <10% στη Δόση 4. Η πλειοψηφία 
των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRR) σε αμφότερες τις ομάδες θεραπείας αφορούσε ήπιες έως μέτριες αντιδράσεις. Το 21,7% και το 10,1% των ασθενών που έχουν 
λάβει θεραπεία με Ocrevus εμφάνισε ήπιες και μέτριες σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR) αντίστοιχα, το 2,4% εμφάνισε σοβαρές σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις 
(IRR) και το 0,1% εμφάνισε απειλητικές για τη ζωή σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR). Βλέπε παράγραφο 4.4. Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο κλινική μελέτη (ΠΠΠΣ), 
οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) ήταν η συχνότερη ανεπιθύμητη ενέργεια στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus με συνολική επίπτωση 40,1% συγκριτικά 
με την επίπτωση του 25,5% στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Η επίπτωση των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRR) ήταν μεγαλύτερη κατά τη διάρκεια της έγχυσης 1 
της Δόσης 1, (27,4%) και μειώθηκε με τις επόμενες δόσεις σε <10% στη δόση 4. Μεγαλύτερο ποσοστό ασθενών σε κάθε ομάδα εμφάνισε σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) 
κατά τη διάρκεια της  πρώτης έγχυση της κάθε δόσης συγκριτικά με τη δεύτερη έγχυση της συγκεκριμένης δόσης. Η πλειοψηφία των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRR) 
ήταν ήπιες έως μέτριες. Το 26,7% και το 11,9% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus εμφάνισε ήπιες και μέτριες σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) αντίστοιχα, 
το 1,4% εμφάνισε σοβαρές σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs). Δεν υπήρξαν απειλητικές για τη ζωή σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs). Βλέπε παράγραφο 4.4. 
Εναλλακτική βραχύτερη έγχυση των επακόλουθων δόσεων:  Σε μία μελέτη (MA30143 Υπομελέτη Βραχύτερης  Έγχυσης) που σχεδιάστηκε για να χαρακτηρίσει το προφίλ ασφάλειας 
των βραχύτερων (2-ωρων) εγχύσεων Ocrevus σε ασθενείς με Υποτροπιάζουσα-Διαλείπουσα Πολλαπλή Σκλήρυνση, η συχνότητα, η ένταση και οι τύποι των συμπτωμάτων IRR ήταν 
συνεπή με εκείνα των εγχύσεων που χορηγήθηκαν σε διάστημα 3,5 ωρών (βλ. ενότητα 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες). Ο συνολικός αριθμός των παρεμβάσεων που απαιτήθηκαν 
ήταν χαμηλός και στις δύο ομάδες έγχυσης, ωστόσο, περισσότερες παρεμβάσεις (επιβράδυνση ή προσωρινές διακοπές) χρειάστηκαν για τη διαχείριση των IRRs στη ομάδα 
βραχύτερης (2-ωρης)  έγχυσης σε σύγκριση με την ομάδα έγχυσης 3,5 ωρών (8,7% έναντι 4,8%, αντίστοιχα). Λοίμωξη: Στις ελεγχόμενες με δραστική ουσία μελέτες της ΥΠΣ, λοιμώξεις 
προέκυψαν στο 58,5% των ασθενών που λάμβαναν Ocrevus έναντι του 52,5% των ασθενών που λάμβαναν ιντερφερόνη βήτα 1a. Σοβαρές λοιμώξεις σημειώθηκαν στο 1,3% των 
ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus έναντι 2,9% των ασθενών που λαμβάνουν θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα-1a. Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη της ΠΠΠΣ, 
λοιμώξεις παρουσιάστηκαν στο 72,2% των ασθενών που λάμβαναν Ocrevus έναντι του 69,9% των ασθενών που λάμβαναν εικονικό φάρμακο. Σοβαρές λοιμώξεις σημειώθηκαν στο 
6,2% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus έναντι 6,7% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Παρατηρήθηκε μια αύξηση του ποσοστού των σοβαρών 
λοιμώξεων στην ΥΠΣ μεταξύ των Ετών 2 και 3, αλλά όχι στα επακόλουθα έτη. Δεν παρατηρήθηκε αύξηση στην ΠΠΠΣ. Αναπνευστικές λοιμώξεις: Το ποσοστό των λοιμώξεων 
αναπνευστικού ήταν μεγαλύτερο στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus συγκριτικά με την ιντερφερόνη βήτα-1-a και το εικονικό φάρμακο. Στις κλινικές μελέτες της ΥΠΣ, 
το 39,9% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus και το 33,2% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα-1-a εμφάνισε λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού 
και το 7,5% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με Ocrevus και το 5,2% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα-1-a εμφάνισε λοίμωξη του κατώτερου αναπνευστικού. 
Στην κλινική μελέτη της ΠΠΠΣ, το 48,8% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με Ocrevus και το 42,7% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με εικονικό φάρμακο εμφάνισε λοίμωξη του 
ανώτερου αναπνευστικού και το 9,9% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με Ocrevus και το 9,2% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με εικονικό φάρμακο εμφάνισε λοίμωξη του 
κατώτερου αναπνευστικού. Οι αναπνευστικές λοιμώξεις που αναφέρθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus ήταν κυρίως ήπιες έως μέτριες (80 – 90 %). Έρπης: Σε 
ελεγχόμενες με δραστικό φάρμακο (ΥΠΣ) κλινικές μελέτες, λοιμώξεις από έρπη αναφέρονταν συχνότερα στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus σε σχέση με τους ασθενείς 
που έλαβαν θεραπεία με ιντερφερόνη-βήτα-1a, συμπεριλαμβανομένου του έρπη ζωστήρα (2,1% έναντι 1,0%), του απλού έρπη (0,7% έναντι 0,1%), του στοματικού έρπη (3,0% έναντι 
2,2%), του έρπη γεννητικών οργάνων (0,1% έως 0%) και της λοίμωξης από ερπητοϊό (0,1% έναντι 0%). Οι λοιμώξεις ήταν κυρίως ήπιες έως μέτριες σε βαρύτητα και οι ασθενείς 
ανέκαμψαν με τη λήψη της καθιερωμένης θεραπευτικής αγωγής. Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο κλινική μελέτη (ΠΠΠΣ), παρατηρήθηκε υψηλότερο ποσοστό ασθενών με 
στοματικό έρπη (2,7% έναντι 0,8%) στο σκέλος θεραπείας με Ocrevus. Εργαστηριακές ανωμαλίες: Ανοσοσφαιρίνες: Η θεραπεία με Ocrevus οδήγησε σε μείωση της ολικής 
ανοσοσφαιρίνης στην ελεγχόμενη περίοδο των μελετών, κυρίως λόγω μείωσης των επιπέδων της IgM. Τα κλινικά δεδομένα έχουν δείξει μία  συσχέτιση μεταξύ των μειωμένων 
επιπέδων τηςIgG (και λιγότερο για την IgM ή IgA) και των σοβαρών λοιμώξεων. Λεμφοκύτταρα: Στην ΥΠΣ παρατηρήθηκε μείωση των λεμφοκυττάρων κάτω από το κατώτερο 
φυσιολογικό όριο (LLN) στο 20,7% των ασθενών που λάμβαναν Ocrevus σε σύγκριση με 32,6% των ασθενών υπό θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα-1a. Στην ΠΠΠΣ παρατηρήθηκε 
μείωση των λεμφοκυττάρων κάτω από το κατώτερο φυσιολογικό όριο (LLN) στο 26,3% των ασθενών υπό θεραπεία με Ocrevus έναντι 11,7% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό 
φάρμακο.Η πλειοψηφία των εν λόγω μειώσεων που αναφέρθηκαν στους ασθενείς υπό θεραπεία με Ocrevus ήταν Βαθμού 1 (<LLN 800 κύτταρα/mm3) και 2 (μεταξύ 500 και 800 
κυττάρων/mm3) ως προς τη βαρύτητα. Περίπου το 1% των ασθενών στην ομάδα του Ocrevus είχαν λεμφοπενία Βαθμού 3 (μεταξύ 200 και 500 κυττάρων/mm3). Σε κανέναν ασθενή 
δεν αναφέρθηκε λεμφοπενία Βαθμού 4 (< 200 κύτταρα/mm3). Παρατηρήθηκε αυξημένο ποσοστό σοβαρών λοιμώξεων κατά τη διάρκεια επεισοδίων επιβεβαιωμένης μείωσης  του 
αριθμού των συνολικών λευκοκυττάρων σε ασθενείς υπό θεραπεία με οκρελιζουμάμπη. Ο αριθμός των σοβαρών λοιμώξεων ήταν πολύ χαμηλός για να εξαχθούν οριστικά 
συμπεράσματα. Ουδετερόφιλα: Στην ελεγχόμενη με δραστική ουσία περίοδο θεραπείας (ΥΠΣ), παρατηρήθηκε μείωση στον αριθμό των ουδετερόφιλων <LLN στο 14,7% των ασθενών 
που έλαβε θεραπεία με Ocrevus συγκριτικά με το 40,9% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα-1a. Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο κλινική μελέτη (ΠΠΠΣ), 
το ποσοστό των ασθενών υπό θεραπεία με Ocrevus που εμφάνισε μειωμένο αριθμό ουδετερόφιλων ήταν υψηλότερο (12,9%) σε σχέση με τους ασθενείς του εικονικού φαρμάκου 
(10,0%). Μεταξύ αυτών, υψηλότερο ποσοστό ασθενών (4,3%) της ομάδας του Ocrevus είχαν ουδετεροπενία Βαθμού 2 ή μεγαλύτερη  έναντι 1,3% στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. 
Περίπου το 1% των ασθενών στην ομάδα του Ocrevus είχαν ουδετεροπενία Βαθμού 4 έναντι 0% στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Η πλειοψηφία των μειώσεων του αριθμού των 
ουδετερόφιλων αφορούσε παροδικά περιστατικά (τα οποία παρατηρήθηκαν μόνο μία φορά για ένα δεδομένο ασθενή που λάμβανε θεραπεία με Ocrevus) και ήταν Βαθμού 1 (μεταξύ 
<LLN και 1500 κύτταρα/mm3) και 2 (μεταξύ 1000 και 1500 κυττάρων/mm3) ως προς τη βαρύτητα. Ένας ασθενής με ουδετεροπενία Βαθμού 3 (μεταξύ 500 και 1000 κυττάρων/mm3) 
και ένας ασθενής με ουδετεροπενία βαθμού 4 (< 500 κύτταρα/mm3) χρειάστηκαν ειδική θεραπεία με παράγοντα διέγερσης αποικιών κοκκιοκυττάρων και συνέχισαν να λαμβάνουν 
οκρελιζουμάμπη μετά το επεισόδιο. Η ουδετεροπενία μπορεί να εμφανιστεί αρκετούς μήνες μετά τη χορήγηση του Ocrevus (βλ. παράγραφο 4.4). Άλλες:  Ένας ασθενής, ο οποίος έλαβε 
2000 mg Ocrevus, απεβίωσε λόγω συνδρόμου συστηματικής φλεγμονώδους απόκρισης (SIRS) άγνωστης αιτιολογίας, μετά από εξέταση μαγνητικής τομογραφίας (MRI) 12 εβδομάδες 
μετά την τελευταία έγχυση. Στο σύνδρομο συστηματικής φλεγμονώδους απόκρισης (SIRS) μπορεί να συνέβαλε η αναφυλακτική αντίδραση στο σκιαγραφικό μέσο γαδολίνιο που 
χρησιμοποιήθηκε στη μαγνητική τομογραφία. 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 του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (βλ. λεπτομέρειες παρακάτω). 
Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Τηλ: +357 22608607, Φαξ: + 357 22608669, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr
10. Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου:  20 Απριλίου 2021
Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων:http://www.ema.europa.eu.
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Οι Νευροεπιστήμες στη Δίνη του Covid-19
14-16 Aπριλίου 2022Κazarma Hotel Λίμνη Πλαστήρα

ΓΕΝΙΚΕ      Σ  Π Λ ΗΡΟΦΟΡΙΕ        Σ

Ημερομηνίες Διεξαγωγής 
14 - 16 Aπριλίου 2022

Χώρος Διεξαγωγής 
Κazarma Hotel Λίμνη Πλαστήρα

Γλώσσα Συνεδρίου: Η επίσημη γλώσσα του Συνεδρίου είναι η Ελληνική
Η υβριδική εγγραφή περιλαμβάνει
Η εγγραφή για τους Ειδικούς και Ειδικευόμενους ιατρούς περιλαμβάνει πρόσβαση 
στο συνεδριακό χώρο, παρακολούθηση του επιστημονικού προγράμματος, QR code 
για την καταμέτρηση του χρόνου παρακολούθησης, link σύνδεσης στη συνεδριακή 
πλατφόρμα διαδικτυακής αναμετάδοσης & password πρόσβασης, πρόσβαση στο 
web app του συνεδρίου, e-πιστοποιητικό παρακολούθησης με 24 Μόρια (CME 
Credits) από τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο (Π.Ι.Σ.)
Μοριοδότηση
Η Μοριοδότηση (CME Credits) από τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο (Π.Ι.Σ.) 
e-certificate θα προσαρμοστεί αναλογικά με τον χρόνο παρακολούθησης μόνο στις 
ιατρικές ειδικότητες. 
e-Πιστοποιητικό Παρακολούθησης 
Το e-Πιστοποιητικό Παρακολούθησης θα είναι διαθέσιμο για τους συνέδρους με τη 
λήξη του Σενεδρίου. Θα σταλεί σχετικό email στους εγγεγραμμένους για την διαδικα-
σία έκδοσης του e-Certificate. Για την παραλαβή του πιστοποιητικού απαιτείται η πα-
ρακολούθηση του 60% της συνολικής διάρκειας του Επιστημονικού Προγράμματος. 
Διαμονή 
Έχει εξασφαλισθεί επαρκής αριθμός δωματίων για την καλύτερη δυνατή εξυπηρέτη-
ση των συνέδρων. Για τη διαθεσιμότητα δωματίων και αιτήματα για τα συνεδριακά ξε-
νοδοχεία, μπορείτε να επικοινωνήσετε απευθείας με την Γραμματεία του Συνεδρίου.

Oργάνωση

Γραμματεία Συνεδρίου
ONE TO ONE Α.Ε.
Nίκης 16, 105 57 Αθήνα, Τηλ. 210 7254383-385-386,  
Fax: 210 7254384
E-mail: info@one2onesa.com, Site: www.onetoone-congress.gr
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Πανελλήνιο Συνέδριο Υ.Π.Ο.ΛΕΙ.Ψ.Υ.
e y x a ρ ι σ τ ι ε σ

Ευχαριστούμε θερμά τις φαρμακευτικές εταιρείες 
για την πολύτιμη οικονομική στήριξή τους.



hATTR, hereditary Transthyretin Amyloidosis

1. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος ONPATTRO®; 2. Adams D, et al. N Engl J Med. 2018;379(1):11–21. 

Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη Γένεσις Φάρμα Α.Ε.

Για τις Συνταγογραφικές Πληροφορίες ανατρέξτε στην επόμενη σελίδα

ΤΙΜΗ Ενδεικτική (Ν.T.): ONPATTRO C/S.SOL.IN 2MG/ML BTx1 VIALx 5 ML: 7.352,24€
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Alnylam Netherlands B.V.
Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Netherlands

Λ. Κηφισίας 274, 15232 Χαλάνδρι, Αθήνα
Τηλ.: 210 8771500, Fax: 210 6891918
e-mail: info@genesispharma.com
www.genesispharma.com

*Το ONPATTRO® (patisiran) ενδείκνυται για χρήση σε κληρονομική αμυλοείδωση 
που προκαλείται από τρανσθυρετίνη (αμυλοείδωση hATTR) σε ενήλικες ασθενείς 
με πολυνευροπάθεια σταδίου 1 ή σταδίου 21

Ξαναγράφοντας το μέλλον τους:
στοχεύοντας στη βελτίωση 

της νόσου στην πηγή της,  
με ONPATTRO® (patisiran)*1,2


