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ΠΕΝΘΗΜΕΡΟ ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ ΗΛΕΚΤΡΟΕΓΚΕΦΑΛΟΓΡΑΦΙΑΣ

Αγαπητοί φίλοι και συνάδελφοι,

Για ακόμα μια φορά αποφασίσαμε και φέτος να πάμε κόντρα στο ρεύμα των καιρών και στην
αδράνεια που αυτοί επιβάλλουν και ως Ελληνική Εταιρεία Κλινικής Νευροφυσιολογίας να διορ-
γανώσουμε το 3ο Πενθήμερο Εκπαιδευτικό Σεμινάριο Ηλεκτροεγκεφαλογραφίας. 

Το Σεμινάριο αυτό στηρίζεται στο πρότυπο των παρόμοιων σχολείων του εξωτερικού, στην εμ-
πειρία πλέον των προηγουμένων δικών μας Σεμιναρίων, αλλά κυρίως στην αστείρευτη αγάπη
για τη νευροφυσιολογία. 

Σκοπός του είναι η εκπαίδευση των νέων ειδικών στον τομέα της ηλεκτροεγκεφαλογραφίας,
με την πεποίθηση ότι είναι υποχρέωση όλων μας να μεταδίδουμε τις γνώσεις και εμπειρίες μας.
Στις δύσκολες συνθήκες του σήμερα, τα εργαλεία μας είναι η αφιλοκερδής προσωπική προ-
σφορά πολύτιμου χρόνου και υλικού από την καθημερινή πρακτική. Aυτό επιτυγχάνεται από
επιλεγμένους, εξαιρετικούς συναδέλφους, ειδικούς σε αυτόν τον τομέα. 

Η μέθοδος του Σεμιναρίου στηρίζεται στη διαδραστική, θεωρητική και πρακτική εκμάθηση
των τεχνικών της ηλεκτροεγκεφαλογραφίας σε μικρές ομάδες. Η δομή περιλαμβάνει οκτώ τε-
τράωρες ενότητες, ξεκινώντας από την γνωριμία με το νευροφυσιολογικό υπόστρωμα των κα-
ταγραφών, προχωρώντας στην πρακτική εκμάθηση διενέργειας ενός ΗΕΓ, συνεχίζοντας με την
αναγνώριση των κυματομορφών και τα ευρήματα στις επιληψίες και σε άλλες νόσους του ΚΝΣ
και φτάνοντας έως τις ενδοκρανιακές καταγραφές και τη συγγραφή των πορισμάτων. Κάθε
ενότητα θα διεκπεραιώνεται από ξεχωριστό ειδικό εκπαιδευτή, θα περιλαμβάνει θεωρητικό
και πρακτικό σκέλος και θα ολοκληρώνεται με τη συμμετοχή των εκπαιδευομένων.

Προϋπόθεση για τους εκπαιδευομένους και συνάμα υποχρέωση τους είναι η πραγματική επι-
θυμία για μάθηση και η αφοσίωση τους στο σχολείο για αυτό το πενθήμερο.

Το μέρος που θα μας φιλοξενήσει φέτος και θα στεγάσει τις προσδοκίες όλων μας (εκπαιδευτών
και εκπαιδευομένων) επιλέχθηκε να είναι η γραφική Έδεσσα, στις 20-24 Σεπτέμβρη 2017. 

Με την ευχή για ένα ακόμα επιτυχημένο Σεμινάριο σας περιμένουμε με ανυπομονησία.
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ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

ΠΕΝΘΗΜΕΡΟ ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ ΗΛΕΚΤΡΟΕΓΚΕΦΑΛΟΓΡΑΦΙΑΣ

• E. Αναγνώστου

• K. Γαργάνης

• Μ. Γεωργάλα

• Δ. Κάζης 

• Θ. Κωνσταντινίδης

• Σ. Μαρκούλα

• A. Μπονάκης

• Δ. Πανδής

• N. Φάκας



16.30 - 16.45 Kαλωσόρισμα του Προέδρου της Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής 
Νευροφυσιολογίας Θεόδωρου Κωνσταντινίδη

16.45 - 17.00 Μεθοδολογία και στόχοι του σχολείου 
Διονύσιος Πανδής

17.00 - 18.30 Νευροφυσιολογική βάση του HEΓ (μέρος 1) 
Eυάγγελος Αναγνώστου

18.30 - 19.00 Διάλειμμα

19.00 - 20.30 Νευροφυσιολογική βάση του ΗΕΓ (μέρος 2) 
Eυάγγελος Αναγνώστου 

1η ΗΜΕΡΑ
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ΤΕΤΑΡΤΗ, 20 ΣΕΠΤΕΜΒΡΙΟΥ 2017

ΠΕΝΘΗΜΕΡΟ ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ ΗΛΕΚΤΡΟΕΓΚΕΦΑΛΟΓΡΑΦΙΑΣ
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ΠΕΜΠΤΗ, 21 ΣΕΠΤΕΜΒΡΙΟΥ 2017

ΠΕΝΘΗΜΕΡΟ ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ ΗΛΕΚΤΡΟΕΓΚΕΦΑΛΟΓΡΑΦΙΑΣ

09.00 - 11.00 Τεχνικές καταγραφές HEΓ. «Ζωντανή» επίδειξη 
Μαρία Γεωργάλα

11.00 - 11.30 Διάλειμμα

11.30 - 13.00 Ρύθμιση φίλτρων και παραμέτρων. «Ζωντανή» επίδειξη
Μαρία Γεωργάλα

13.00 - 17.00 Γεύμα και ανάπαυση

17.00 - 18.30 Φυσιολογικό HEΓ εγρήγορσης και ύπνου 
Δημήτριος Κάζης

18.30 - 19.00 Διάλειμμα

19.00 - 20.30 Φυσιολογικές παραλλαγές
Δημήτριος Κάζης

2η ΗΜΕΡΑ



09.00 - 10.00 Επιληπτόμορφες και μη επιληπτόμορφες ανωμαλίες. 
H επίδραση των δοκιμασιών ενεργοποίησης
Διονύσιος Πανδής

10.00 - 10.15 Διάλειμμα

10.15 - 11.15 Μεσοκρισικές, κρισικές ανωμαλίες και status epilepticus
Διονύσιος Πανδής

11.15 - 11.30 Διάλειμμα

11.30 - 12.30 Ανώμαλο αλλά μη παθολογικό HEΓ
Διονύσιος Πανδής

12.30 - 13.00 Διαδραστικό φροντιστήριο με επίδειξη ολόκληρων διαγραμμάτων 
Διονύσιος Πανδής

13.00 - 17.00 Γεύμα και ανάπαυση

17.00 - 18.30 Εστιακή επιληψία (μέρος 1). To HEΓ ανάλογα με την εντόπιση 
Kυριάκος Γαργάνης

18.30 - 19.00 Διάλειμμα

19.00 - 20.30 Εστιακή επιληψία (μέρος 2). To HEΓ στις ενδοκρανιακές καταγραφές 
Kυριάκος Γαργάνης

3η ΗΜΕΡΑ
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ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ, 22 ΣΕΠΤΕΜΒΡΙΟΥ 2017

ΠΕΝΘΗΜΕΡΟ ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ ΗΛΕΚΤΡΟΕΓΚΕΦΑΛΟΓΡΑΦΙΑΣ
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ΣΑΒΒΑΤΟ, 23 ΣΕΠΤΕΜΒΡΙΟΥ 2017

ΠΕΝΘΗΜΕΡΟ ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ ΗΛΕΚΤΡΟΕΓΚΕΦΑΛΟΓΡΑΦΙΑΣ

09.00 - 10.30 Γενικευμένη επιληψία (μέρος 1). 
To ΗΕΓ στα διάφορα σύνδρομα 
Σοφία Μαρκούλα

10.30 - 11.00 Διάλειμμα

11.00 - 13.00 Γενικευμένη επιληψία (μέρος 2). Διαδραστικό φροντιστήριο 
με επίδειξη ολόκληρων ΗΕΓ
Σοφία Μαρκούλα & Διονύσιος Πανδής

13.00 - 14.00  ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ                                            

«H θέση της Οξικής Γλατιραμέρης στη θεραπεία της Πολλαπλής 
Σκλήρυνσης»

13.00 - 13.30  Γενική ανασκόπηση των δεδομένων της Οξικής Γλατιραμέρης
Νικόλαος Φάκας

13.30 - 14.00  Κριτική ανάγνωση των κλινικών μελετών. 
Άμεσες και έμμεσες συγκρίσεις της Οξικής Γλατιραμέρης με παλαιές 
και νέες θεραπείες της Π.Σ.
Θεόδωρος Κωνσταντινίδης

Με την ευγενική χορηγία της Specifar A Teva Company

14.00 - 17.00  Γεύμα και ανάπαυση

17.00 - 18.30 To ΗΕΓ σε άλλες νόσους του ΚΝΣ (μέρος 1)
Aναστάσιος Μπονάκης

18.30 - 19.00 Διάλειμμα

19.00 - 20.30 To ΗΕΓ σε άλλες νόσους του ΚΝΣ (μέρος 2)
Aναστάσιος Μπονάκης 

4η ΗΜΕΡΑ



10.00 - 10.30 Συγγραφή πορίσματος
Διονύσιος Πανδής

10.30 - 11.00 Χαρτογράφηση
Θεόδωρος Κωνσταντινίδης

11.00 - 12.00 Ατομικά tests αποδοτικότητας

12.00 - 12.15 Κλείσιμο - Χαιρετισμός
Θεόδωρος Κωνσταντινίδης

5η ΗΜΕΡΑ
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ΚΥΡΙΑΚΗ, 24 ΣΕΠΤΕΜΒΡΙΟΥ 2017

ΠΕΝΘΗΜΕΡΟ ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ ΗΛΕΚΤΡΟΕΓΚΕΦΑΛΟΓΡΑΦΙΑΣ
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ΠΕΝΘΗΜΕΡΟ ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ ΗΛΕΚΤΡΟΕΓΚΕΦΑΛΟΓΡΑΦΙΑΣ

E. Αναγνώστου
Nευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο, 
Μέλος Δ.Σ. Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

K. Γαργάνης
Δρ. Νευρολόγος-Επιληπτολόγος, Νοσοκομείο «Αγ. Παύλος», Θεσσαλονίκη

Μ. Γεωργάλα
Νευρολόγος-Κλινική Νευροφυσιολόγος
Διευθύντρια Νευροφυσιολογικού Εργαστηρίου Νοσοκομείου «Metropolitan»

Δ. Κάζης
Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ, Νοσοκομείο Παπανικολάου

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

Σ. Μαρκούλα
Επιμελήτρια Α’, Νευρολογική Πανεπιστημιακή Κλινική, Ιωάννινα

A. Μπονάκης
Επίκουρος Καθηγητής ΕΚΠΑ, β’ Νευρολογική Κλινική, Αττικό Νοσοκομείο

Δ. Πανδής
Nευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο, 
Μέλος Δ.Σ. Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

Ν. Φάκας
Νευρολόγος MD PhD, Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής 401 ΓΣΝΑ

ΟΜΙΛΗΤΕΣ



XΟΡΗΓΟΙ
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ΠΕΝΘΗΜΕΡΟ ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ ΗΛΕΚΤΡΟΕΓΚΕΦΑΛΟΓΡΑΦΙΑΣ

Με την ευγενική χορηγία των εταιρειών

infomed - Β.Λ. Μπασιάκος επε
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ΠΕΝΘΗΜΕΡΟ ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ ΗΛΕΚΤΡΟΕΓΚΕΦΑΛΟΓΡΑΦΙΑΣ

ΟΝΕ ΤΟ ΟΝΕ Α.Ε.   

Nίκης 16, Τ.Κ. 105 57

Τηλ.: 2107254383-385-386, Fax: 2107254384

Εmail: info@one2onesa.com

http://www.onetoone-congress.com

onetoonecongress

ΟΡΓΑΝΩΣΗ - ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ



ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ
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ΠΕΝΘΗΜΕΡΟ ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ ΗΛΕΚΤΡΟΕΓΚΕΦΑΛΟΓΡΑΦΙΑΣ
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ΠΕΝΘΗΜΕΡΟ ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ ΗΛΕΚΤΡΟΕΓΚΕΦΑΛΟΓΡΑΦΙΑΣ

ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ



                       
                      
                       

                        
                     

                         
                       

                       
                     
                           

         
                      

      δοκιµές και από την εµπειρία µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου. Αναφέρθηκε από 0,3% των ασθενών που έλαβαν Copaxone 40 mg/ml (Όχι συχνές: �  
          
                           

       (Συχνές:�   
    Φαρµακοεπαγόµενη ηπατική βλάβη και τοξική ηπατίτιδα, που επίσης παρατηρήθηκαν σπάνια σε ασθενείς µε πολλαπλή σκλήρυνση οι οποίοι έλαβαν Copaxone 20 mg/ml στην παρακολούθηση

      µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου, αναφέρθηκαν το καθένα από έναν ασθενή (0,1%) που έλαβε Copaxone 40 mg/ml (Όχι συχνές:�  
                  

                     
                    

                 
                         

                   
           

                       
                        

                     
                         

                          
               

                        
                   

                           
                     

                     
                        

                     
                          

                       
                    

                       
                            
                      

                        
                            

                       
                       

                      
                       

                    
                      

                        
                      
                        
                          

                           
                          

                             
                      
                      

                  
                   

                   
                   

  
                

  210 54 01 500, F.: 210 54 01 600.
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Copaxone 40 mg/ml, ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη σύριγγα. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Ένα ml
ενέσιµου διαλύµατος περιέχει 40 mg glatiramer acetate* που αντιστοιχούν σε 36 mg βάσης glatiramer ανά προγεµισµένη σύριγγα. *Η glatiramer acetate είναι ένα οξικό
άλας συνθετικών πολυπεπτιδίων το οποίο περιέχει 4 αµινοξέα που απαντούνται στη φύση: L-glutamic acid, L-alanine, L-tyrosine και L-lysine µε γραµµοµοριακό κλάσµα
που κυµαίνεται από 0,129-0,153, 0,392-0,462, 0,086-0,100 και 0,300-0,374, αντίστοιχα. Το µέσο µοριακό βάρος της glatiramer acetate είναι της τάξης των 5.000–9.000
daltons. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη σύριγγα. ∆ιαυγές διάλυµα, ελεύθερο
ορατών σωµατιδίων. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1. Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Copaxone ενδείκνυται για τη θεραπεία των υποτροπιαζουσών µορφών της πολλαπλής
σκλήρυνσης (βλ. παράγραφο 5.1 για σηµαντικές πληροφορίες σχετικά µε τον πληθυσµό για τον οποίο έχει καθοριστεί η αποτελεσµατικότητα). Το Copaxone δεν ενδείκνυται
σε πρωτοπαθώς ή δευτεροπαθώς προϊούσα πολλαπλή σκλήρυνση. 4.2. ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης: ∆οσολογία: Η συνιστώµενη δοσολογία σε ενήλικες είναι 40 mg
Copaxone (µία προγεµισµένη σύριγγα), χορηγούµενη υποδορίως τρεις φορές την εβδοµάδα µε µεσοδιάστηµα τουλάχιστον 48 ωρών. Επί του παρόντος δεν είναι γνωστό για

πόσο χρονικό διάστηµα θα πρέπει να αντιµετωπίζεται θεραπευτικά ο ασθενής. Όσον αφορά στη µακρόχρονη αγωγή, ο θεράπων ιατρός θα πρέπει να αποφασίζει σε εξατοµικευµένη βάση. Παιδιατρικός
πληθυσµός: Παιδιά και έφηβοι: ∆εν έχουν διεξαχθεί κλινικές δοκιµές ή µελέτες φαρµακοκινητικής σε παιδιά ή εφήβους για το Copaxone. Υπάρχουν περιορισµένες πληροφορίες για τη χρήση του
Copaxone 40 mg/ml TIW (3 φορές την εβδοµάδα) σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών και γι’ αυτό το Copaxone 40 mg/ml TIW (3 φορές την εβδοµάδα) δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε αυτό
τον πληθυσµό. Ηλικιωµένοι ασθενείς: Το Copaxone δεν έχει µελετηθεί ειδικότερα σε ηλικιωµένους. Ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία: Το Copaxone δεν µελετήθηκε ειδικότερα σε ασθενείς µε
νεφρική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.4). Τρόπος χορήγησης: Οι ασθενείς πρέπει να καθοδηγούνται για να κάνουν τις ενέσεις µόνοι τους και να παρακολουθούνται από νοσηλευτικό προσωπικό
την πρώτη φορά που θα κάνουν µόνοι τους την ένεση καθώς και για 30 λεπτά µετά από αυτή. Για κάθε ένεση πρέπει να επιλέγεται ένα διαφορετικό σηµείο, επειδή µε αυτό τον τρόπο θα µειωθεί η
πιθανότητα ερεθισµού ή άλγους στο σηµείο της ένεσης. Τα σηµεία της ένεσης περιλαµβάνουν την κοιλιακή χώρα, τους βραχίονες, τα ισχία και τους µηρούς. 4.3. Αντενδείξεις: Το Copaxone
 αντενδείκνυται στις ακόλουθες περιπτώσεις: • Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1.• Εγκύους. 4.4. Ειδικές προειδοποιήσεις και
προφυλάξεις κατά τη χρήση: Το Copaxone πρέπει να χορηγείται µόνο υποδορίως. Το Copaxone δεν πρέπει να χορηγείται µέσω ενδοφλέβιας ή ενδοµυϊκής οδού. Η έναρξη της αγωγής µε Copaxone
θα πρέπει να παρακολουθείται από κάποιο νευρολόγο ή ιατρό έµπειρο στη θεραπεία της πολλαπλής σκλήρυνσης. Ο θεράπων ιατρός πρέπει να ενηµερώσει τον ασθενή ότι εντός λεπτών µετά την
ενέσιµη χορήγηση του Copaxone µπορεί να εµφανισθεί µια αντίδραση συνοδευόµενη από τουλάχιστον ένα από τα ακόλουθα συµπτώµατα: αγγειοδιαστολή (έξαψη), πόνος του θώρακα, δύσπνοια,
αίσθηµα παλµών ή ταχυκαρδία. Η πλειονότητα αυτών των συµπτωµάτων διαρκεί για λίγο και αυτά εξαφανίζονται αυτοµάτως χωρίς συνέπειες. Στην περίπτωση που παρουσιασθεί κάποια σοβαρή
ανεπιθύµητη αντίδραση, ο ασθενής πρέπει να διακόψει αµέσως την αγωγή µε Copaxone και να επικοινωνήσει µε τη/το γιατρό του ή µε κάποιο γιατρό εκτάκτων περιστατικών. Κατά τη διακριτική
ευχέρεια του ιατρού µπορεί να εφαρµοσθεί συµπτωµατική αγωγή. ∆εν υπάρχει κάποια µαρτυρία που να δηλώνει ότι µια ιδιαίτερη οµάδα ασθενών βρίσκεται σε ειδικό κίνδυνο για αυτές τις αντιδράσεις.
Παρ’ όλα αυτά, απαιτείται προσοχή όταν χορηγείται το Copaxone σε ασθενείς µε προϋπάρχουσες καρδιακές διαταραχές. Οι ασθενείς αυτοί θα πρέπει να παρακολουθούνται σε τακτά χρονικά διαστήµατα
κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Σε σπάνιες περιπτώσεις έχουν αναφερθεί σπασµοί ή/και αναφυλακτικού τύπου αντιδράσεις ή αλλεργικές αντιδράσεις. Σπανίως µπορεί να εµφανισθούν αντιδράσεις
υπερευαισθησίας βαριάς µορφής (π.χ. βρογχόσπασµος, αναφυλαξία ή κνίδωση). Σε περίπτωση που οι αντιδράσεις είναι σοβαρές, θα πρέπει να εφαρµοσθεί η κατάλληλη αγωγή και να διακοπεί το
Copaxone. Τα ενεργά στην glatiramer acetate αντισώµατα ανιχνεύθηκαν στον ορό των ασθενών κατά τη διάρκεια χρόνιας ηµερήσιας αγωγής µε Copaxone. Τα µέγιστα επίπεδα επιτεύχθηκαν µετά
από µια θεραπεία διάρκειας κατά µέσο όρο 3-4 µηνών και στη συνέχεια µειώθηκαν και σταθεροποιήθηκαν σε επίπεδα ελαφρώς υψηλότερα από εκείνα των βασικών τιµών. ∆εν υπάρχουν στοιχεία
που να υποδηλώνουν ότι αυτά τα ενεργά στην glatiramer acetate αντισώµατα εξουδετερώνονται ή ότι ο σχηµατισµός τους ενδέχεται να επηρεάσει την κλινική αποτελεσµατικότητα του Copaxone.
Σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια, θα πρέπει να παρακολουθείται η νεφρική λειτουργία ενώ χορηγείται σε αυτούς Copaxone. Μολονότι δεν υπάρχει κάποια ένδειξη σπειραµατικής εναπόθεσης
ανοσοσυµπλόκων σε ασθενείς, εντούτοις δεν µπορεί να αποκλεισθεί η πιθανότητα. 4.5. Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης: Επίσηµα δεν
έχουν αξιολογηθεί αλληλεπιδράσεις µεταξύ του Copaxone και άλλων φαρµακευτικών προϊόντων. ∆εν υπάρχουν δεδοµένα που να αφορούν σε αλληλεπίδραση µε ιντερφερόνη βήτα. Ένα αυξηµένο
ποσοστό αντιδράσεων της θέσης ένεσης παρουσιάσθηκε σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκαν µαζί µε το Copaxone και κορτικοστεροειδή. Σε in vitro µελέτη υποδηλώνεται ότι στο αίµα η
glatiramer acetate συνδέεται σε υψηλό ποσοστό µε τις πρωτεΐνες του πλάσµατος αλλά δεν εκτοπίζεται και δεν εκτοπίζει τη φαινυτοΐνη ή την καρβαµαζεπίνη. Παρ’ όλα αυτά, εφόσον το Copaxone,
θεωρητικά, έχει τη δυνατότητα να επηρεάσει την κατανοµή των φαρµάκων που συνδέονται µε τις πρωτεΐνες, η ταυτόχρονη χορήγηση αυτών των φαρµακευτικών προϊόντων θα πρέπει να
παρακολουθείται προσεκτικά. 4.6. Γονιµότητα, κύηση και γαλουχία: Εγκυµοσύνη: ∆εν διατίθενται ή είναι περιορισµένα τα δεδοµένα σχετικά µε τη χρήση Copaxone σε έγκυο γυναίκα. Οι µελέτες σε
ζώα σχετικά µε τις επιπτώσεις στην εγκυµοσύνη, στην ανάπτυξη του εµβρύου, στον τοκετό και στη µεταγεννητική ανάπτυξη είναι ανεπαρκείς (βλ. παράγραφο 5.3). Ο ενδεχόµενος κίνδυνος για τον
άνθρωπο είναι άγνωστος. Το Copaxone αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης. Κατά τη χρήση αυτού του φαρµακευτικού προϊόντος θα πρέπει να λαµβάνεται κάποια αντισυλληπτική
προστασία. Θηλασµός: ∆εν υπάρχουν στοιχεία αναφορικά µε την έκκριση της glatiramer acetate, των µεταβολιτών της ή των αντισωµάτων στο ανθρώπινο γάλα. Απαιτείται προσοχή όταν το Copaxone
χορηγείται σε θηλάζουσες µητέρες. Θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη ο σχετικός κίνδυνος και το όφελος για τη µητέρα και το παιδί. 4.7. Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού
µηχανών: ∆εν πραγµατοποιήθηκαν µελέτες σχετικά µε τις επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 4.8. Ανεπιθύµητες ενέργειες: Τα περισσότερα δεδοµένα ασφάλειας του
Copaxone συγκεντρώθηκαν για το Copaxone 20 mg/ml χορηγούµενο ως υποδόρια ένεση εφάπαξ ηµερησίως. Αυτή η παράγραφος παρουσιάζει συγκεντρωµένα δεδοµένα ασφάλειας από τέσσερις
ελεγχόµενες µε placebo δοκιµές µε το Copaxone 20 mg/ml χορηγούµενο εφάπαξ ηµερησίως, και από µία ελεγχόµενη µε placebo δοκιµή µε το Copaxone 40 mg/ml χορηγούµενο τρεις φορές την
εβδοµάδα. Άµεση σύγκριση της ασφάλειας µεταξύ Copaxone 20 mg/ml (χορηγούµενο ηµερησίως) και 40 mg/ml (χορηγούµενο τρεις φορές την εβδοµάδα) στην ίδια µελέτη δεν έχει πραγµατοποιηθεί.
Copaxone 20 mg/ml (χορηγούµενο εφάπαξ ηµερησίως): Σε όλες τις κλινικές δοκιµές µε Copaxone 20 mg/ml, οι αντιδράσεις της θέσης ένεσης παρατηρήθηκαν ως οι πιο συχνές ανεπιθύµητες
ενέργειες και αναφέρθηκαν από την πλειονότητα των ασθενών που βρίσκονταν σε αγωγή µε Copaxone. Σε ελεγχόµενες µελέτες, το ποσοστό των ασθενών που ανέφερε τουλάχιστον µια φορά αυτές
τις αντιδράσεις, ήταν µεγαλύτερο µετά την αγωγή µε Copaxone 20 mg/ml (70%) έναντι εκείνου που έλαβε placebo (37%). Οι πλέον συνήθεις αναφερόµενες αντιδράσεις της θέσης ένεσης, οι οποίες
αναφέρθηκαν συχνότερα στους ασθενείς που αντιµετωπίστηκαν µε το Copaxone 20 mg/ml έναντι εκείνων µε το placebo ήταν ερύθηµα, άλγος, σκληρία, κνησµός, οίδηµα, φλεγµονή και υπερευαισθησία.
Ως άµεση µετά την ένεση αντίδραση περιγράφηκε µια αντίδραση που συνοδεύεται τουλάχιστον από ένα ή περισσότερα από τα ακόλουθα συµπτώµατα: αγγειοδιαστολή, πόνος του θώρακα, δύσπνοια,
αίσθηµα παλµών ή ταχυκαρδία. Η αντίδραση αυτή είναι δυνατόν να εµφανισθεί εντός λεπτών από τη στιγµή της ένεσης Copaxone. Κατ’ ελάχιστον αναφέρθηκε τουλάχιστον µία φορά ένα σύµπτωµα
από αυτή την άµεση µετά την ένεση αντίδραση από το 31% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε Copaxone 20 mg/ml συγκρινόµενο µε το 13% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε placebo.
Στον παρακάτω πίνακα παρουσιάζονται όλες οι ανεπιθύµητες ενέργειες οι οποίες αναφέρθηκαν συχνότερα από τους ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε το Copaxone 20 mg/ml έναντι εκείνων που
αντιµετωπίσθηκαν µε placebo. Τα στοιχεία αυτά προέρχονται από τέσσερις κεντρικές, διπλές-τυφλές, ελεγχόµενες µε placebo, κλινικές δοκιµές, στις οποίες συµµετείχαν 512 ασθενείς, όπου 
χορηγήθηκε Copaxone 20 mg/ηµέρα και 509 ασθενείς που έλαβαν placebo µέχρι και 36 µήνες. Σε τρεις δοκιµές στην υποτροπιάζουσα-διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση συµπεριλήφθηκαν 269
ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε Copaxone 20 mg/ηµέρα και 271 ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε placebo για χρονικό διάστηµα µέχρι και 35 µήνες. Η τέταρτη δοκιµή που διεξήχθη σε
ασθενείς, οι οποίοι έχουν εµφανίσει ένα πρώτο κλινικό επεισόδιο και έχει προσδιοριστεί ότι διατρέχουν υψηλό κίνδυνο ανάπτυξης κλινικά επιβεβαιωµένης πολλαπλής σκλήρυνσης περιελάµβανε
243 ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε Copaxone 20 mg/ηµέρα και 238 ασθενείς όπου χορηγήθηκε placebo µέχρι και 36 µήνες. 

Κατηγορία/οργανικό σύστηµα Πολύ συχνές 
(�1/10)

Συχνές 
(�1/100 έως <1/10)

Όχι συχνές
(�1/1.000 έως <1/100)

Λοιµώξεις και παρασιτώσεις Λοίµωξη, γρίπη Βρογχίτιδα, γαστρεντερίτιδα, απλός έρπητας, µέση ωτί-
τιδα, ρινίτιδα, οδοντικό απόστηµα, κολπική καντιντίαση*

Απόστηµα, κυτταρίτιδα, δοθιήνας, έρπητας ζωστήρας,
πυελονεφρίτιδα

Νεοπλάσµατα καλοήθη, κακοήθη και µη 
καθορισµένα (περιλαµβάνονται κύστεις και 
πολύποδες)

Καλόηθες δερµατικό νεόπλασµα, νεόπλασµα Καρκίνος δέρµατος

∆ιαταραχές του αιµοποιητικού και του 
λεµφικού συστήµατος

Λεµφαδενοπάθεια* Λευκοκυττάρωση, λευκοπενία, σπληνοµεγαλία, θροµβοπε-
νία, µορφολογία λεµφοκυττάρων µη φυσιολογική

∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος Υπερευαισθησία

∆ιαταραχές του ενδοκρινικού συστήµατος Βρογχοκήλη, υπερθυρεοειδισµός

∆ιαταραχές του µεταβολισµού και της 
θρέψης

Ανορεξία, αύξηση σωµατικού βάρους* ∆υσανεξία οινοπνεύµατος, ουρική αρθρίτιδα, υπερλιπιδαι-
µία, νάτριο αίµατος αυξηµένο, φερριτίνη ορού µειωµένη

Ψυχιατρικές διαταραχές Άγχος*, κατάθλιψη Νευρικότητα Μη φυσιολογικά όνειρα, συγχυτική κατάσταση, ευφορική 
συναισθηµατική διάθεση, ψευδαίσθηση, εχθρότητα, µανία,
διαταραχή της προσωπικότητας, απόπειρα αυτοκτονίας

∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος Κεφαλαλγία ∆υσγευσία, υπερτονία, ηµικρανία, διαταραχή λόγου,
συγκοπή, τρόµος*

Σύνδροµο καρπιαίου σωλήνα, νοητική διαταραχή, 
σπασµός, δυσγραφία, δυσλεξία, δυστονία, κινητική 
δυσλειτουργία, µυόκλονος, νευρίτιδα, νευροµυϊκός 
αποκλεισµός, νυσταγµός, παράλυση, παράλυση περονιαίου
νεύρου, λήθαργος, έλλειµµα στα οπτικά πεδία

Οφθαλµικές διαταραχές ∆ιπλωπία, οφθαλµικές διαταραχές* Καταρράκτης, αλλοίωση του κερατοειδούς, ξηροφθαλµία, 
αιµορραγία του οφθαλµού, βλεφαρόπτωση, µυδρίαση, 
ατροφία οπτικού νεύρου

∆ιαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου ∆ιαταραχή του ωτός
Καρδιακές διαταραχές Αίσθηµα παλµών*, ταχυκαρδία* Έκτακτες συστολές, φλεβοκοµβική βραδυκαρδία, 

ταχυκαρδία παροξυσµική
Αγγειακές διαταραχές Αγγειοδιαστολή* Κιρσοί
∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος,
του θώρακα και του µεσοθωράκιου ∆ύσπνοια* Βήχας, ρινίτιδα εποχική Άπνοια, επίσταξη, υπεραερισµός, λαρυγγόσπασµος, 

διαταραχή πνεύµονα, αίσθηµα πνιγµονής
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού Ναυτία* Ορθοπρωκτική διαταραχή, δυσκοιλιότητα, τερηδόνα

των οδόντων, δυσπεψία, δυσφαγία, ακράτεια 
κοπράνων, έµετος*

Κολίτιδα, πολύποδας του παχέος εντέρου, εντεροκολίτιδα,
ερυγές, έλκος του οισοφάγου, περιοδοντίτιδα, 
αιµορραγία του ορθού, διόγκωση σιελογόνου αδένα

∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων ∆οκιµασία ηπατικής λειτουργίας µη φυσιολογική Χολολιθίαση, ηπατοµεγαλία

∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου
ιστού

Εξάνθηµα* Εκχύµωση, υπεριδρωσία, κνησµός, διαταραχή 
δέρµατος*, κνίδωση

Αγγειοοίδηµα, δερµατίτιδα από επαφή, οζώδες ερύθηµα,
όζος δέρµατος

∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος
και του συνδετικού ιστού

Αρθραλγία, οσφυαλγία* Αυχεναλγία Αρθρίτιδα, θυλακίτιδα, λαγόνιο άλγος, µυϊκή ατροφία, 
οστεοαρθρίτιδα

∆ιαταραχές των νεφρών και των 
ουροφόρων οδών

Επιτακτική ούρηση, συχνουρία, κατακράτηση ούρων Αιµατουρία, νεφρολιθίαση, διαταραχή των ουροφόρων
οδών, µη φυσιολογικά ούρα
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Στην ως άνω αναφερόµενη τέταρτη δοκιµή, την ελεγχόµενη µε placebo περίοδο ακολούθησε η φάση της θεραπείας ανοιχτής επισήµανσης. Κατά την παρακολούθηση στην περίοδο ανοιχτής
επισήµανσης, διάρκειας έως και 5 ετών, δεν παρατηρήθηκε µεταβολή στο γνωστό προφίλ ασφάλειας του Copaxone 20 mg/ml. Σπάνιες (�1/10.000 έως <1/1.000) αναφορές αναφυλακτοειδών
αντιδράσεων συλλέχθηκαν από µη ελεγχόµενες κλινικές δοκιµές στις οποίες συµµετείχαν ασθενείς µε πολλαπλή σκλήρυνση και στους οποίους χορηγήθηκε Copaxone, καθώς και από την εµπειρία
που αποκτήθηκε µετά την κυκλοφορία του Copaxone. Copaxone 40 mg/ml (χορηγούµενο τρεις φορές την εβδοµάδα): Η ασφάλεια του Copaxone 40 mg/ml αξιολογήθηκε µε βάση µια διπλή-τυφλή,
ελεγχόµενη µε placebo κλινική δοκιµή σε ασθενείς µε υποτροπιάζουσα-διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση (RRMS) µε ένα σύνολο 943 ασθενών που έλαβαν θεραπεία µε Copaxone 40 mg/ml τρεις
φορές την εβδοµάδα, και 461 ασθενών που έλαβαν placebo για 12 µήνες. Γενικά, το είδος των ανεπιθύµητων ενεργειών του φαρµάκου που παρατηρήθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε
Copaxone 40 mg/ml χορηγούµενο τρεις φορές την εβδοµάδα ήταν εκείνες που ήταν ήδη γνωστές και επισηµασµένες για το Copaxone 20 mg/ml χορηγούµενο ηµερησίως. Ειδικότερα, ανεπιθύµητες
αντιδράσεις της θέσης ένεσης (ISR) και άµεσες µετά την ένεση αντιδράσεις (IPIR) αναφέρθηκαν µε χαµηλότερη συχνότητα για το Copaxone 40 mg/ml χορηγούµενο τρεις φορές την εβδοµάδα από
ό,τι για το Copaxone 20 mg/ml χορηγούµενο ηµερησίως (35,5% έναντι 70% για ISR και 7,8% έναντι 31% για IPIR, αντίστοιχα). Αντιδράσεις της θέσης ένεσης αναφέρθηκαν από το 36% των ασθενών
που έλαβαν Copaxone 40 mg/ml σε σύγκριση µε 5% εκείνων που έλαβαν placebo. Άµεση µετά την ένεση αντίδραση αναφέρθηκε από το 8% των ασθενών που έλαβαν Copaxone 40 mg/ml σε σύγκριση
µε 2% εκείνων που έλαβαν placebo. Σηµειώνονται ορισµένες ειδικές ανεπιθύµητες ενέργειες:
•     Αναφυλακτική αντίδραση παρατηρήθηκε σπάνια (�1/10.000, <1/1.000) σε ασθενείς µε πολλαπλή σκλήρυνση που έλαβαν θεραπεία µε Copaxone 20 mg/ml σε µη ελεγχόµενες κλινικές
      δοκιµές και από την εµπειρία µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου. Αναφέρθηκε από 0,3% των ασθενών που έλαβαν Copaxone 40 mg/ml (Όχι συχνές: �1/1.000 έως <1/100).
•     ∆εν αναφέρθηκε νέκρωση της θέσης ένεσης. 
•     ∆ερµατικό ερύθηµα και άλγος των άκρων, που δεν επισηµαίνονται για το Copaxone 20 mg/ml, αναφέρθηκαν το καθένα από το 2,1% των ασθενών που έλαβαν Copaxone 40 mg/ml 
       (Συχνές:�1/100 έως <1/10). 
•     Φαρµακοεπαγόµενη ηπατική βλάβη και τοξική ηπατίτιδα, που επίσης παρατηρήθηκαν σπάνια σε ασθενείς µε πολλαπλή σκλήρυνση οι οποίοι έλαβαν Copaxone 20 mg/ml στην παρακολούθηση
      µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου, αναφέρθηκαν το καθένα από έναν ασθενή (0,1%) που έλαβε Copaxone 40 mg/ml (Όχι συχνές:�1/1.000 έως <1/100).
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: 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, Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. 4.9. Υπερδοσολογία:
Έχουν αναφερθεί λίγες περιπτώσεις υπερδοσολογίας µε το Copaxone (µέχρι 300 mg glatiramer acetate). Oι περιπτώσεις αυτές δεν συνδέονται µε κάποια άλλη ανεπιθύµητη ενέργεια εκτός από αυτές
που περιγράφηκαν στην παράγραφο «Ανεπιθύµητες ενέργειες». Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται και να εφαρµόζεται η ανάλογη συµπτωµατική και υποστηρικτική
θεραπεία. 5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ: 5.1. Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες: Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αντινεοπλασµατικοί και ανοσορρυθµιστικοί παράγοντες, ανοσοδιεγερτικά,
κωδικός ΑΤC: L03AX13. Ο(οι) µηχανισµός(οί) µε τον(τους) οποίο(ους) η glatiramer acetate ασκεί τη δράση της στους ασθενείς µε πολλαπλή σκλήρυνση δεν διασαφηνίζεται(ονται) πλήρως. Ωστόσο,
πιστεύεται ότι δρα(ουν) τροποποιώντας την ανοσολογική διαδικασία που θεωρείται σήµερα ότι είναι υπεύθυνη για την παθογένεση της πολλαπλής σκλήρυνσης. Η υπόθεση αυτή ενισχύεται από τα
ευρήµατα µελετών που έχουν διεξαχθεί προκειµένου να διερευνηθεί η παθογένεση της πειραµατικά προκληθείσας αλλεργικής εγκεφαλοµυελίτιδας, µια κατάσταση η οποία προκλήθηκε σε διάφορα
πειραµατόζωα µέσω ανοσοποίησης έναντι ουσίας, που προέρχεται από το κεντρικό νευρικό σύστηµα και περιέχει µυελίνη και η οποία συχνά χρησιµοποιείται ως πειραµατικό µοντέλο για την πολλαπλή
σκλήρυνση. Μελέτες σε πειραµατόζωα και σε ασθενείς µε πολλαπλή σκλήρυνση έδειξαν ότι η χορήγησή της προκάλεσε την παραγωγή και την ενεργοποίηση στην περιφέρεια των ειδικών για την
glatiramer acetate κατασταλτικών Τ λεµφοκυττάρων. Υποτροπιάζουσα-διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση: Τα αποδεικτικά στοιχεία που υποστηρίζουν την αποτελεσµατικότητα της ένεσης Copaxone
40 mg/ml χορηγούµενη υποδορίως τρεις φορές την εβδοµάδα στη µείωση της συχνότητας των υποτροπών προέρχονται από µία 12-µηνη, ελεγχόµενη µε placebo µελέτη. Στη κεντρική κλινική δοκιµή
η Υποτροπιάζουσα-διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση χαρακτηρίζεται είτε από τουλάχιστον µία τεκµηριωµένη υποτροπή τους τελευταίους 12 µήνες, ή από τουλάχιστον δύο τεκµηριωµένες υποτροπές
τους τελευταίους 24 µήνες, ή από µία τεκµηριωµένη υποτροπή µεταξύ των τελευταίων 12 και 24 µηνών µε τουλάχιστον µία τεκµηριωµένη βλάβη που προσλαµβάνει γαδολίνιο στην ακολουθία T1 στη
µαγνητική τοµογραφία που διενεργήθηκε κατά τους τελευταίους 12 µήνες. Το πρωτεύον µέτρο έκβασης ήταν ο συνολικός αριθµός επιβεβαιωµένων υποτροπών. Οι δευτερεύουσες εκβάσεις µαγνητικής
τοµογραφίας περιλάµβαναν τον αθροιστικό αριθµό των νέων/διευρυνόµενων βλαβών στην ακολουθία T2 και τον αθροιστικό αριθµό προσλαµβανουσών βλαβών στην ακολουθία T1, και τα δύο
µετρούµενα κατά τους µήνες 6 και 12. Ένα σύνολο 1.404 ασθενών τυχαιοποιήθηκαν σε αναλογία 2:1 για να λάβουν είτε Copaxone 40 mg/ml (n=943) είτε placebo (n=461). Και οι δύο οµάδες θεραπείας
ήταν συγκρίσιµες όσον αφορά τα δηµογραφικά αρχικά χαρακτηριστικά, τα χαρακτηριστικά νόσου πολλαπλής σκλήρυνσης και τις παραµέτρους µαγνητικής τοµογραφίας. Οι ασθενείς είχαν διάµεση
τιµή 2,0 υποτροπές εντός των 2 ετών πριν από τον προκαταρκτικό έλεγχο. Σε σύγκριση µε το placebo, οι ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Copaxone 40 mg/ml τρεις φορές την εβδοµάδα είχαν
αξιοσηµείωτες και στατιστικά σηµαντικές µειώσεις στο πρωτεύον και στα δευτερεύοντα µέτρα έκβασης, οι οποίες είναι συµβατές µε την επίδραση της θεραπείας του Copaxone 20 mg/ml χορηγούµενο
ηµερησίως. Ο ακόλουθος πίνακας παρουσιάζει τις τιµές για το πρωτεύον και τα δευτερεύοντα µέτρα έκβασης για τον πληθυσµό µε πρόθεση θεραπείας:

Άµεση σύγκριση της αποτελεσµατικότητας και της ασφάλειας µεταξύ Copaxone 20 mg/ml (χορηγούµενο ηµερησίως) και 40 mg/ml (χορηγούµενο τρεις φορές την εβδοµάδα) στην ίδια µελέτη δεν
έχει πραγµατοποιηθεί. ∆εν υπάρχει κάποια ένδειξη ότι η αγωγή µε Copaxone επέδρασε στην εξέλιξη της ανικανότητας ή στη διάρκεια της υποτροπής σε αυτήν τη 12-µηνη µελέτη. Επί του παρόντος
δεν υπάρχει µαρτυρία σχετικά µε τη χρήση του Copaxone σε ασθενείς µε πρωτοπαθώς ή δευτεροπαθώς προϊούσα νόσο. 5.2. Φαρµακοκινητικές ιδιότητες: Σε ασθενείς δεν διεξήχθησαν
φαρµακοκινητικές µελέτες. In vitro στοιχεία καθώς και περιορισµένα δεδοµένα από υγιείς εθελοντές δείχνουν ότι µετά την υποδόρια χορήγηση της glatiramer acetate, η δραστική ουσία απορροφάται
   γρήγορα και ένα µεγάλο µέρος της δόσης αποδοµείται ταχέως σε µικρότερα κλάσµατα ήδη στον υποδόριο ιστό. 5.3. Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια: Εκτός από τις πληροφορίες που
περιλαµβάνονται στα άλλα κεφάλαια της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος τα προκλινικά δεδοµένα δεν αποκαλύπτουν κάποιο ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο µε βάση τις
φαρµακολογικές µελέτες ως προς την ασφάλεια, την τοξικότητα µετά από επανειληµµένη χορήγηση, την τοξικότητα κατά την αναπαραγωγή, τη γενετική τοξικότητα ή την καρκινογένεση. Λόγω
ελλείψεως φαρµακοκινητικών δεδοµένων σε ανθρώπους δεν µπορούν να καθορισθούν όρια έκθεσης µεταξύ ανθρώπων και ζώων. Σε ένα µικρό αριθµό αρουραίων και πιθήκων οι οποίοι
αντιµετωπίσθηκαν θεραπευτικά για χρονικό διάστηµα τουλάχιστον 6 µηνών αναφέρθηκε εναπόθεση ανοσοσυµπλόκου στο σπείραµα του νεφρού. Σε µια µελέτη µε αρουραίους διάρκειας 2 ετών δεν
εντοπίσθηκε ένδειξη εναπόθεσης ανοσοσυµπλόκου στο σπείραµα του νεφρού. Μετά τη χορήγηση σε ευαισθητοποιηµένα ζώα (ινδικά χοιρίδια ή ποντικούς) αναφέρθηκε αναφυλαξία. Η σηµασία
αυτών των στοιχείων για τον άνθρωπο δεν είναι γνωστή. Μετά την επανειληµµένη χορήγηση σε ζώα η τοξικότητα στη θέση ένεσης ήταν σύνηθες εύρηµα. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ:
6.1. Κατάλογος εκδόχων: Μαννιτόλη, Ύδωρ για ενέσιµα. 6.2. Ασυµβατότητες: Ελλείψει µελετών σχετικά µε τη συµβατότητα, το παρόν φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναµιγνύεται µε άλλα
φαρµακευτικά προϊόντα. 6.3. ∆ιάρκεια ζωής: 2 χρόνια. 6.4. Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Φυλάσσετε τις προγεµισµένες σύριγγες στο εξωτερικό κουτί για να
προστατεύεται από το φως. Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C – 8°C). Μην καταψύχετε. Αν οι προγεµισµένες σύριγγες δεν µπορούν να διατηρηθούν σε ψυγείο, µπορούν να φυλαχθούν σε θερµοκρασία
περιβάλλοντος (15°C έως 25°C) εφάπαξ και µέχρι ένα µήνα. Μετά από αυτό το χρονικό διάστηµα του ενός µήνα, εάν οι προγεµισµένες σύριγγες Copaxone δεν έχουν χρησιµοποιηθεί και παραµένουν
ακόµη στην αρχική τους συσκευασία, πρέπει να µεταφερθούν για φύλαξη σε ψυγείο (2°C έως 8°C). 6.5. Φύση και συστατικά του περιέκτη: Μία προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει ενέσιµο διάλυµα
Copaxone 40 mg/ml αποτελείται από µία 1 ml µακριά άχρωµη τύπου Ι γυάλινη κυλινδρική σύριγγα µε προσαρµοσµένη βελόνα, ένα µπλε πλαστικό έµβολο, ένα ελαστικό πώµα εισχώρησης µε έµβολο
και ένα κάλυµµα βελόνας. Το Copaxone 40 mg/ml διατίθεται σε συσκευασίες οι οποίες περιέχουν 3 ή 12 προγεµισµένες σύριγγες του 1 ml ενέσιµου διαλύµατος ή σε µία πολλαπλή συσκευασία η
οποία περιέχει 36 (3 συσκευασίες των 12) προγεµισµένες σύριγγες του 1 ml ενέσιµου διαλύµατος. Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6. Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης:
Μόνο για εφάπαξ χρήση. Κάθε αχρησιµοποίητο προϊόν ή υπόλειµµα πρέπει να απορρίπτεται σύµφωνα µε τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ:
∆ικαιούχος σήµατος: Teva Pharmaceutical Industries Ltd., Science Based Industries Campus, Har Hotzvim, Jerusalem 91010, Ισραήλ. Yπεύθυνος άδειας κυκλοφορίας: Teva Pharmaceuticals
Ltd., Ridings Point Whistler Drive, Castleford West Yorkshire, WF10 5HX, Ηνωµένο Βασίλειο. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 81367/16-11-2015. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ
/ ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ: Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 16 Νοεµβρίου 2015. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 16 Νοεµβρίου 2015. ΤΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ: Περιορισµένη
ιατρική συνταγή. Η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκοµείο και µπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκοµείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού.

ΣΥΝ-ΠΡΟΩΘΗΣΗ: Specifar ΑΒΕΕ.
Για περισσότερες πληροφορίες απευθυνθείτε στην εταιρεία Specifar ΑΒΕΕ, 28ης Οκτωβρίου 1, Αγ. Βαρβάρα, Αθήνα, 123 51, 
Τ.:  210 54 01 500, F.: 210 54 01 600.
info@specifar.gr

ΤΙΜΕΣ ΠΩΛΗΣΗΣ: COPAXONE INJ.SO.PFS 40MG/1ML BTx12 P.F.SYR x1ML
X-factory: 657,13 € , Χονδρική Τιµή: 666,99 € , Λιανική Τιµή: 756,50 €

* Η απόλυτη διαφορά κινδύνου ορίζεται ως η διαφορά µεταξύ του προσαρµοσµένου µέσου ARR του GA 40 mg TIW (3 φορές την εβδοµάδα) και του προσαρµοσµένου µέσου ARR του placebo.
** Η αναλογία ρυθµών ορίζεται ως η αναλογία µεταξύ των προσαρµοσµένων µέσων ρυθµών του GA 40 mg TIW (3 φορές την εβδοµάδα) και του placebo.

Κατηγορία/οργανικό σύστηµα Πολύ συχνές 
(�1/10)

Συχνές 
(�1/100 έως <1/10)

Όχι συχνές
(�1/1.000 έως <1/100)

Καταστάσεις της κύησης, της λοχείας και της
περιγεννητικής περιόδου

Αποβολή

∆ιαταραχές του αναπαραγωγικού 
συστήµατος και του µαστού

Συµφορητική διόγκωση µαστού, στυτική δυσλειτουργία,
πρόπτωση πυέλου, πριαπισµός, διαταραχή προστάτη, 
επίχρισµα τραχήλου µήτρας µη φυσιολογικό, διαταραχή 
όρχεων, κολπική αιµορραγία, αιδοιοκολπική διαταραχή

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού
χορήγησης

Εξασθένιση, θωρακικό
άλγος*, αντιδράσεις της
θέσης ένεσης*§, άλγος*

Ρίγη*, οίδηµα προσώπου*, ατροφία της θέσης ένεσης#, 
τοπική αντίδραση*, περιφερικό οίδηµα, οίδηµα, 
πυρεξία

Κύστη, σύνδροµο µετά από υπερκατανάλωση ουσίας, 
υποθερµία, άµεση µετά την ένεση αντίδραση, φλεγµονή, 
νέκρωση της θέσης ένεσης, διαταραχή βλεννογόνου υµένα

Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές 
θεραπευτικών χειρισµών

Σύνδροµο µετά εµβολιασµό

* Επίπτωση µεγαλύτερη από 2% (>2/100) στην οµάδα που χορηγήθηκε το Copaxone έναντι της οµάδας placebo. Ανεπιθύµητη ενέργεια όπου δεν υπάρχει το σύµβολο «*» αντιπροσωπεύει
συχνότητα µικρότερη ή ίση µε 2%.

§ Ο όρος «αντιδράσεις της θέσης ένεσης» (διαφόρων ειδών) περιλαµβάνει όλα τα ανεπιθύµητα συµβάµατα που εµφανίζονται στη θέση της ένεσης εκτός από την ατροφία της θέσης ένεσης και τη
νέκρωση της θέσης ένεσης, οι οποίες παρατίθενται ξεχωριστά, στον πίνακα. 

# Περιλαµβάνει όρους που έχουν σχέση µε την τοπική λιποατροφία στις θέσεις ένεσης.

Μέτρο έκβασης
Προσαρµοσµένες µέσες εκτιµήσεις

Τιµή PCopaxone (40 mg/ml)
(N=943)

Placebo
(N=461)

Ετησιοποιηµένος ρυθµός υποτροπής (ARR) 0,331 0,505 p<0,0001
Απόλυτη διαφορά κινδύνου* (διαστήµατα εµπιστοσύνης 95%) -0,174 [ -0,2841 έως  -0,0639]
Αθροιστικός αριθµός νέων/διευρυνόµενων βλαβών στην ακολουθία T2 κατά τους µήνες 6 και 12 3,650 5,592 p<0,0001
Αναλογία ρυθµών** (διαστήµατα εµπιστοσύνης 95%) 0,653 [0,546 έως 0,780]
Αθροιστικός αριθµός προσλαµβανουσών βλαβών στην ακολουθία T1 κατά τους µήνες 6 και 12 0,905 1,639 p<0,0001
Αναλογία ρυθµών** (διαστήµατα εµπιστοσύνης 95%) 0,552 [0,436 έως 0,699]
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