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Ι ΘΕΜΑΤΟΛΟΓΙΑ: ΕΠΙΛΗΨΙΑ
ΣΥΝΕΔΡΙΑ 1η Διάγνωση και εξερεύνηση και αντιμετώπιση

Πέμπτη, 14 Φεβρουαρίου 2019
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Το ετήσιο εκπαιδευτικό σεμινάριο του Νευρολογικού Τμήματος του Ιατρικού Κέντρου Αθηνών έχει γίνει
θεσμός τα τελευταία 4 χρόνια. Συνετέλεσε σε αυτό η δική σας απαίτηση να υπάρχει συνεχής διαδραστική
ενημέρωση και εκπαίδευση σε νευρολογικά θέματα της καθημερινότητας για την ορθή και άμεση αντι-
μετώπιση του νευρολογικού αρρώστου.
Αυτή τη χρονιά το τέταρτο σεμινάριο θα πραγματοποιηθεί στην Καλαμπάκα από 14 μέχρι 17 Φεβρουα-
ρίου 2019.

Ο τίτλος του Σεμιναρίου είναι «Μείζονες Νευροεκφυλιστικές Παθήσεις, θεραπευτική προσέγγιση και κοι-
νωνικές προεκτάσεις». Η θεματολογία του επικεντρώνεται σε 5 κύριες ενότητες νευρολογικών παθήσεων
(Επιληψία, Αγγειακό Εγκεφαλικό Επεισόδιο, Κεφαλαλγία, Πολλαπλή Σκλήρυνση, Παρκινσονικά Σύν-
δρομα). Θα αναφερθούν διεξοδικά τα τελευταία δεδομένα που αφορούν την προσέγγιση διάγνωση και
αντιμετώπιση ασθενών με τις παθήσεις αυτές.
Θα υπάρξει ιδιαίτερη συνεδρία και συζήτηση για τις κοινωνικο-οικονομικές και νομικές προεκτάσεις των
νευροεκφυλιστικών παθήσεων με σκοπό την ορθή ενημέρωση του γιατρού για τα προβλήματα που αν-
τιμετωπίζει καθημερινά και τις νεότερες εξελίξεις στον τομέα αυτό.

Ελπίζοντας ότι και φέτος θα καλύψουμε τα αναπάντητα ερωτήματα της καθημερινής πράξης και θα πε-
τύχουμε την ικανοποίηση όλων, σας περιμένουμε στην Καλαμπάκα, όπου η παρουσία σας θα αποτελέσει
ιδιαίτερη τιμή και χαρά για εμάς.

Με εκτίμηση, 
Για το Νευρολογικό Τμήμα

Κλημεντίνη Ε. Καραγεωργίου

ΧΑΙΡΕΤΙΣΜΟΣ
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Α. Αθανασούλη
Χ. Αρβανίτη
Ε. Γιαννούλη

Θ. Καλαμάτας
Α. Καργάδου
Θ. Κωνσταντινίδης

Δ. Δ. Μητσικώστας
Φ. Ρούσσος
Β. Σάκκου

Πρόεδρος Συνεδρίου: Κ. Ε. Καραγεωργίου - Πρόεδρος Υ.Π.Ο.ΛΕΙ.ΨΥ.: Γ. Αλεβιζόπουλος

ΜΕΛΗ

P. Goadsby
J. Rudolf
Δ. Αθανασόπουλος
Α. Αθανασούλη
Γ. Αλεβιζόπουλος
Τ. Αλεξόπουλος
Ε. Ανδρεάκος
Μ. Ανδρουλή
Χ. Αρβανίτη
Ε. Γιακουμάκης
Σ. Γιαννακόδημος
Ε. Γιαννούλη
Γ. Γκέκας
Ν. Γρηγοριάδης
Π. Δούκας 
Δ. Κάζης
Θ. Καλαμάτας
Ε. Καραγεωργίου
Κ. Ε. Καραγεωργίου
Σ. Καραγιάννης
Α. Καργάδου
Δ. Καρούσης
Μ. Καρύγιαννης
Ζ. Κέντρος

Σ. Κονιτσιώτης
Ε. Κούτλας
Β. Κυριακάκης
Α. Κωδούνης
Θ. Κωνσταντινίδης
Κ. Μ. Κωνσταντινίδης
Χ. Δ. Λιάπης
Ε. Λύκου
Δ. Μαϊντάς
Γ. Μακρή
Β. Μαράκα
Γ. Ματίκας
Μ. Μέριανου
Δ. Δ. Μητσικώστας
Σ. Μιχαλόπουλος
Χ. Μπακιρτζής
Ε. Μποβιάτσης
Κ. Νώτας
Δ. Πανδής
Α. Παπαδημητρίου
Δ. Παπαδόπουλος
Θ. Πασχάλης
Π. Πέτρου
Χ. Πίτταρος

Β. Σάκκου
Α. Σκρουμπέλος
Αικ. Σταυροπούλου - Γκιόκα
Κ. Συκαρά
Α. Ταβερναράκης
Γ. Τάγαρης
Π. Τούλας
Η. Τριαντάφυλλος
Δ. Τσιαχρής
Ν. Φάκας
Σ. Χαρμούση
Ε. Χατζηαντωνίου
Φ. Χατζησταματίου
Α. Ωρολογάς

ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

ΕΠΙΤΡΟΠΕΣ
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Ι ΘΕΜΑΤΟΛΟΓΙΑ: ΕΠΙΛΗΨΙΑ

Πέμπτη, 14 Φεβρουαρίου 2019

15.30 - 16.00              Εγγραφές 
                                      Καφές - Ελαφρύ Γεύμα

                                      Προεδρείο: Α. Ταβερναράκης - Σ. Γιαννακόδημος

16.00 - 16.20              Λήψη ιστορικού
                                       Δ. Κάζης

16.20 - 16.35             Η τελευταία ταξινόμηση των επιληπτικών κρίσεων και επιληψιών και η σημασία της 
                                       Σ. Γιαννακόδημος 

16.35 - 17.00             Νευροφυσιολογική διερεύνηση ασθενών με επιληψία 
                                       Σ. Γιαννακόδημος 

17.00 - 17.20             Η συμβολή της νευροαπεικόνισης στην διερεύνηση της επιληψίας
                                       Π. Τούλας

17.20 - 18.00              Στρατηγικές φαρμακευτικής αντιμετώπισης της επιληψίας 
                                       Σ. Γιαννακόδημος

18.00 - 18.30             Επιλογές χειρουργικής θεραπείας φαρμακοανθεκτικής επιληψίας 
                                       Θ. Πασχάλης

18.30 - 19.00              Διάλειμμα - Καφές

ΣΥΝΕΔΡΙΑ 1η Διάγνωση, Διερεύνηση και Αντιμετώπιση
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Συνοσηρότητα και Κοινωνικές Προεκτάσεις της Επιληψίας

Πέμπτη, 14 Φεβρουαρίου 2019

                                      Προεδρείο: Α. Ταβερναράκης - Δ. Πανδής

19.00 - 19.20              Αντιμετώπιση Ειδικών Ομάδων ασθενών με επιληψία
                                       Δ. Πανδής

19.20 - 19.40             Γνωσιακά ελλείματα στην επιληψία 
                                       Ε. Χατζηαντωνίου

19.40 - 20.10              Ψυχιατρική συνοσηρότητα της επιληψίας 
                                       Γ. Αλεβιζόπουλος

20.10 - 20.30              Στίγμα και Επιληψία 
                                       Ε. Λύκου

20.30 - 20.50              Οδήγηση και επιληψία 
                                       Δ. Πανδής

20.50 - 21.10             Επιληψία και στράτευση 
                                       Δ. Αθανασόπουλος 

21.10 - 21.30              Νομικά Θέματα στην Επιληψία στην Ελλάδα 
                                       Μ. Ανδρουλή

21.30                            Λήξη 1ης Ημέρας - Δείπνο

ΣΥΝΕΔΡΙΑ 2η

Ι ΘΕΜΑΤΟΛΟΓΙΑ: ΕΠΙΛΗΨΙΑ
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ΙI ΘΕΜΑΤΟΛΟΓΙΑ: ΑΕΕ
Διαγνωστική και Θεραπευτική Προσέγγιση Οξέως ΑΕΕ

Παρασκευή, 15 Φεβρουαρίου 2019

                                      Προεδρείο: Γ. Γκέκας - Χ. Δ. Λιάπης - Η. Τριαντάφυλλος

09.00 - 09.15             Οξύ Ισχαιμικό ΑΕΕ Προνοσοκομειακή Προσέγγιση  
                                       Γ. Ματίκας

09.15 - 09.45             Το οξύ ΑΕΕ στα ΤΕΠ του Νοσοκομείου: Νευρολογική Προσέγγιση
                                      (Εντοπιστική Σημειολογία, Διαφορική διάγνωση Μιμητών παθήσεων) 
                                       J. Rudolf

09.45 - 10.00             ΑΕΕ στα ΤΕΠ Νοσηλευτική Προσέγγιση  
                                       Γ. Μακρή 

10.00 - 10.30             Η συμβολή της Νευροαπεικόνισης στη διερεύνηση των ΑΕΕ  
                                       Π. Τούλας 

10.30 - 10.50              Διάλειμμα - Καφές

10.50 - 11.10             Θεραπευτική προσέγγιση στο Οξύ Ισχαιμικό ΑΕΕ από τον νευρολόγο 
                                      Ενδοφλέβια Θρομβόλυση. Πότε; Πώς;  
                                       Α. Καργάδου

11.10 - 11.20             Ο ρόλος του νοσηλευτή στην θρομβόλυση και επεμβατική αντιμετώπιση 
                                      του Ισχαιμικού ΑΕΕ  
                                       Μ. Μέριανου

11.20 - 11.40             Ενδαρτηριακή θρομβόλυση και Μηχανική Θρομβεκτομή  
                                       Μ. Καρύγιαννης

11.40 - 12.00              Μετά την Οξεία φάση του ΑΕΕ τί; Νευρολογική Αντιμετώπιση  
                                       Ε. Γιαννούλη  

12.00 - 12.20              Φυσιατρική Αντιμετώπιση    
                                       Ζ. Κέντρος   

12.20 - 12.40             Καρδιολογική Προσέγγιση ΑΕΕ. Πότε; Πώς;  
                                       Δ. Τσιαχρής, Σ. Καραγιάννης 

12.40 - 13.00              Διάλειμμα - Καφές

ΣΥΝΕΔΡΙΑ 3η
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ΙI ΘΕΜΑΤΟΛΟΓΙΑ: ΑΕΕ
Μείζονες Κοινωνικο-οικονομικές Προεκτάσεις του ΑΕΕ

Παρασκευή, 15 Φεβρουαρίου 2019

                                      Προεδρείο: Α Κωδούνης - Α. Ωρολογάς - Π. Δούκας

13.00 - 13.30              Το φορτίο των ψυχικών διαταραχών του ΑΕΕ   
                                       Γ. Αλεβιζόπουλος

13.30 - 14.00             Αγγειακή Άνοια: Πότε εμφανίζεται, Διαγνωστικά Κριτήρια, Θεραπευτική Αντιμετώπιση  
                                       Κ. Ε. Καραγεωργίου

14.00 - 14.30              Εκλυτικοί παράγοντες και κοινωνικά προβλήματα στην αγγειακή άνοια
                                       Κ. Συκαρά

14.30 - 14.50             Νομικά Θέματα που προκύπτουν στο ΑΕΕ   
                                       Μ. Ανδρουλή

14.50 - 15.00             Συμπεράσματα Συνεδρίας 

15.00                            Μεσημεριανή διακοπή - Ελαφρύ Γεύμα

15.30 - 16.30              WORKSHOP 
                                      Εφαρμογή της βοτουλινικής τοξίνης στη Νευρολογία
                                       Β. Σάκκου, Ζ. Κέντρος

ΣΥΝΕΔΡΙΑ 4η



                                      Προεδρείο: Χ. Αρβανίτη - Σ. Χαρμούση

16.30 - 17.00              Η Σημασία της Ταξινόμησης της Κεφαλαλγίας.
                                      Διαφορές και Πλεονεκτήματα της Τελευταίας Ταξινόμησης
                                       Ε. Γιαννούλη

17.00 - 17.30              Κόκκινες σημαίες στην Κεφαλαγία - Συζήτηση περιστατικών
                                       Α. Καργάδου, Θ. Καλαμάτας, Α. Αθανασούλη

17.30 - 18.00              Τριδυμαγγειακή Κεφαλαλγία
                                       Θ. Κωνσταντινίδης

18.00 - 18.30              Κεφαλαλγία απο Κατάχρηση Αναλγητικών
                                       Ε. Γιακουμάκης

18.30 - 19.00              Διάλειμμα - Καφές

                                      Προεδρείο: Χ. Πίτταρος - Κ. Ε. Καραγεωργίου

19.00 - 19.30              Ανθεκτικές Μορφές Κεφαλαλγίας. Υπάρχει Επεμβατική Αντιμετώπιση
                                       Χ. Αρβανίτη

19.30 - 20.00              Θεραπεία Επεισοδιακής Ημικρανίας. Πρόσφατες Οδηγίες Αντιμετώπισης των Κρίσεων 
                                      Επεισοδιακής και Χρόνιας Ημικρανίας
                                       Ν. Φάκας

20.00 - 20.30              Από τις τριπτάνες στις διτάνες
                                       Δ. Δ. Μητσικώστας

20.30 - 21.30              Migraine 2019: New Understanding and Better Treatments

                                      Προεδρείο: Δ. Δ. Μητσικώστας - Κ. Ε. Καραγεωργίου
                                      
                                      Ομιλητής: P. Goadsby

21.30                            Λήξη 2ης Ημέρας - Δείπνο

10

ΙΙΙ ΘΕΜΑΤΟΛΟΓΙΑ: ΚΕΦΑΛΑΛΓΙΑ
Κεφαλαλγία Μορφές - Προσέγγιση - Διάγνωση

Παρασκευή, 15 Φεβρουαρίου 2019

ΣΥΝΕΔΡΙΑ 5η

Αντιμετώπιση Κεφαλαλγίας, Νεότερα ΔεδομέναΣΥΝΕΔΡΙΑ 6η
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ΙV ΘΕΜΑΤΟΛΟΓΙΑ: ΠΟΛΛΑΠΛΗ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗ - ΤΙ ΝΕΟΤΕΡΟ;
Από το εργαστήριο στο κρεβάτι του ασθενούς

Σάββατο, 16 Φεβρουαρίου 2019

                                      Προεδρείο: Α. Παπαδημητρίου - Δ. Δ. Μητσικώστας

09.00 - 09.15              Ο Σύλλογος των ασθενών σήμερα  
                                       Β. Μαράκα

09.15 - 09.30              Νευροφυσιολογική Προσέγγιση ΠΣ
                                       Τ. Αλεξόπουλος 

09.30 - 09.50              Βιοδείκτες και η χρήση τους στην κλινική πράξη 
                                       Π. Πέτρου

09.50 - 10.20             Η Ανοσολογία πίσω από τις νεότερες θεραπείες ΠΣ
                                       Ε. Ανδρεάκος 

10.20 - 10.50             Ανασύσταση λεμφοκυττάρων (reconstitution). 
                                      Aπό το ανοσολογικό υπόστρωμα της νόσου στη θεραπεία της
                                       Δ. Καρούσης

10.50 - 11.20             Θεσμικό πλαίσιο για τη χρήση των βλαστοκυττάρων
                                       Φ. Χατζησταματίου, Σ. Μιχαλόπουλος, Αικ. Σταυροπούλου - Γκιόκα

11.20 - 11.50             Τα βλαστοκύτταρα στην ΠΣ στην κλινική πράξη
                                       Δ. Καρούσης 

11.50 - 12.00              Διάλειμμα

ΣΥΝΕΔΡΙΑ 7η



12.00 - 12.30              

                                      Επιλογή θεραπείας στα αρχικά στάδια της ΠΣ: μύθοι και πραγματικότητα.

                                      Προεδρείο: Κ. Ε. Καραγεωργίου 

                                      Ομιλητής: Θ. Κωνσταντινίδης

                                      Με την Ευγενική Χορηγία της GENESIS PHARMA

                                     Προεδρείο: Κ. Ε. Καραγεωργίου - Θ. Κωνσταντινίδης 

12.30 - 13.00             Αξιολογώντας τις θεραπευτικές επιλογές πρώτης γραμμής σε νεοδιαγνωσμένους ασθενείς. 
                                      Κριτήρια επιλογής θεραπείας
                                      Ε. Κούτλας

13.00 - 13.30             

                                      Η ποιότητα ζωής των ασθενών ως κύριος θεραπευτικός στόχος

                                      Προεδρείο: Θ. Κωνσταντινίδης

                                      Ομιλητής: Κ. Νώτας

                                      Με την Ευγενική Χορηγία της SANOFI GENZYME

                                     Προεδρείο: Κ. Ε. Καραγεωργίου - Θ. Κωνσταντινίδης 

13.30 - 14.00              Πως καθορίζεται Επιθετική Μορφή η ΠΣ; Ποια θεραπεία πρέπει να επιλεγεί 
                                       και με ποια κριτήρια; 
                                       Ν. Φάκας

14.00 - 14.30              Σιωπηλά συμπτώματα στην ΠΣ
                                      X. Μπακιρτζής 

14.30 - 15.00             Από τη θεωρία στη Πράξη. Συζήτηση περιστατικών ΠΣ
                                      Διάγνωση - Έναρξη - Αλλαγή - Διακοπή θεραπείας 
                                       Ε. Γιαννούλη, Α. Καργάδου, Θ. Καλαμάτας, Κ. Ε. Καραγεωργίου 

15.00 - 17.00              Μεσημεριανή διακοπή - Γεύμα εκτός ξενοδοχείου

12

ΙV ΘΕΜΑΤΟΛΟΓΙΑ: ΠΟΛΛΑΠΛΗ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗ - ΤΙ ΝΕΟΤΕΡΟ;
Μορφές, Διάγνωση και θεραπευτική αντιμετώπιση ΠΣ

ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ

ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ

Σάββατο, 16 Φεβρουαρίου 2019

ΣΥΝΕΔΡΙΑ 8η
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ΙV ΘΕΜΑΤΟΛΟΓΙΑ: ΠΟΛΛΑΠΛΗ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗ - ΤΙ ΝΕΟΤΕΡΟ;
Κοινωνικο-οικονομικές επιπτώσεις ΠΣ

Σάββατο, 16 Φεβρουαρίου 2019

ΣΥΝΕΔΡΙΑ 9η

Μείζονες Νευροεκφυλιστικές Παθήσεις και οι Νομικές τους προεκτάσειςΣΥΝΕΔΡΙΑ 10η

ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ

16.50 - 17.00             ΠΡΟΒΟΛΗ VIDEO

                                      A Healthy Brain
                                      Eleanor Bayen

                                      Προεδρείο: Α. Κωδούνης - Ν. Φάκας
                                      
17.00 - 17.30             Γνωσιακά Ελλείμματα στην ΠΣ και οι προεκτάσεις τους στην καθημερινή δραστηριότητα
                                      (Σπουδή - Οδήγηση - Στρατός - Εγκυμοσύνη)
                                       Κ. Ε. Καραγεωργίου

17.30 - 18.00             

                                      Στοχεύοντας στην αποτελεσματικότητα και ασφάλεια των DMΤs στην Πολλαπλή Σκλήρυνση

                                      Προεδρείο: Ν. Φάκας

                                      Ομιλητής: Δ. Παπαδόπουλος 

                                      Με την Ευγενική Χορηγία της SPECIFAR A TEVA COMPANY

18.00 - 18.30             Οικονομική, κοινωνική και πολιτική προσέγγιση της Πολλαπλής Σκλήρυνσης: 
                                      Τεκμήρια και ερωτήματα
                                       Α. Σκρουμπέλος  

18.30 - 19.00             Διάλειμμα - Καφές

19.00 - 19.30             Διαγνωστικά κριτήρια ανοϊκών Συνδρόμων και η εντοπιστική τους σημειολογία
                                       Ε. Καραγεωργίου 

                                      Προεδρείο: Κ. Μ. Κωνσταντινίδης - Χ. Πίτταρος

                                      19.30 - 20.00 Ψυχιατρική Προσέγγιση των Νευροεκφυλιστικών Παθήσεων 
                                       Γ. Αλεβιζόπουλος 

20.00 - 21.15              Νομικά θέματα στις Νευροεκφυλιστικές παθήσεις
                                       Μ. Ανδρουλή

21.15 - 21.30             Συμπεράσματα της Θεματολογίας 3ης Ημέρας

21.30                            Λήξη 3ης Ημέρας - Ελαφρύ Δείπνο
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V ΘΕΜΑΤΟΛΟΓΙΑ: ΚΙΝΗΤΙΚΕΣ ΔΙΑΤΑΡΑΧΕΣ
Διαγνωστικά Κριτήρια, Διαφορική Διάγνωση και Αντιμετώπιση 
Προχωρημένης Νόσου Parkinson

ΣΥΝΕΔΡΙΑ 11η

Κυριακή, 17 Φεβρουαρίου 2019

                                      Προεδρείο: Δ. Mαϊντάς - Σ. Κονιτσιώτης

09.30 - 10.00              Διάγνωση - Διαγνωστικά Κριτήρια
                                       Γ. Τάγαρης, Β. Σάκκου

10.00 - 10.30              Το σπινθηρογράφημα των βασικών γαγγλίων στη διάγνωση της νόσου του Parkinson
                                      Δ. Mαϊντάς

10.30 - 11.00              Σύγχρονες απεικονιστικές μέθοδοι στη διαφορική διάγνωση των παρκινσονικών συνδρόμων
                                       Π. Τούλας

11.00 - 11.30              Διάλειμμα - Καφές

11.30 - 12.00              Η αντιμετώπιση της προχωρημένης νόσου. 
                                      Φαρμακευτική αγωγή και επεμβατικές θεραπείες
                                       Β. Κυριακάκης

12.00 - 12.30              Η χειρουργική θεραπεία της νόσου Parkinson
                                       Ε. Μποβιάτσης

12.30 - 13.00              PD Monitor.  Ένα νέο εργαλείο στην παρακολούθηση των παρκινσονικών ασθενών
                                       Σ. Κονιτσιώτης

                                      Συμπεράσματα - Κλείσιμο συνεδρίου
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P. Goadsby
Professor of Neurology, King’s College London and 
University of California, San Francisco

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

Δ. Αθανασόπουλος
Επίατρος, Διευθυντής Νευρολογικού Τμήματος 
«404 Γενικό Στρατιωτικό Νοσοκομείο», Λάρισα

Α. Αθανασούλη 
Νευρολόγος, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

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

Τ. Αλεξόπουλος 
Δρ. Νευρολόγος - Νευροφυσιολόγος, Διδάκτωρ 
Πανεπιστημίου Αμβούργου, Προϊστάμενος Νευροφυσιολογίας,
Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Ε. Ανδρεάκος 
Eρευνητής Α', Διευθυντής Ερευνών, Ίδρυμα Ιατροβιολογικών 
Ερευνών Ακαδημίας Αθηνών Κέντρο Κλινικής, Πειραματικής 
Χειρουργικής και Μεταφραστικής Έρευνας

Μ. Ανδρουλή  
Δικηγόρος, Μ.Δ.Ε. Ποινικών Επιστημών

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

Ε. Γιακουμάκης
Νευρολόγος, ΜSc Headache Medicine

Σ. Γιαννακόδημος 
Νευρολόγος, Επιληπτολόγος, Συνεργάτης Ιατρικού 
Κέντρου Αθηνών

Ε. Γιαννούλη  
Νευρολόγος, Νευρολογικό Τμήμα, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Γ. Γκέκας
Νευρολόγος, τ. Συντονιστής Διευθυντής ΕΣΥ

Π. Δούκας
MD, PhD, Παθολόγος, Διευθυντής Παθολογικής Κλινικής, 
Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Δ. Κάζης 
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας, 3η Νευρολογική 
Kλινική, Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Θ. Καλαμάτας   
Νευρολόγος, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Ε. Καραγεωργίου 
Assistant Professor, Department of Neurology, 
University of California San Francisco 

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

Σ. Καραγιάννης
Καρδιολόγος, Διευθυντής Τμήματος Ηχοκαρδιολογίας, 
Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Α. Καργάδου
Νευρολόγος, Νευρολογικό Τμήμα, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Δ. Καρούσης
Καθηγητής Νευρολογίας, Διευθυντής Κέντρου Σκλήρυνσης
κατά Πλάκας και Νευροανοσολογίας, Πανεπιστημιακό 
Νοσοκομείο Χαντάσα, Ιερουσαλήμ

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

ΟΜΙΛΗΤΕΣ



Ζ. Κέντρος   
Ιατρός Αποκατάστασης, Διευθυντής Κέντρου 
Αποκατάστασης, «Ιατρική Άσκηση»

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

Ε. Κούτλας
Νευρολόγος, Διευθυντής Νευρολογίας ΕΣΥ

Β. Κυριακάκης
Νευρολόγος, Διευθυντής Νευρολογικού Τμήματος, 
Γενικό Νοσοκομείο Λαμίας

Α. Κωδούνης 
Νευρολόγος, Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής 
«251 Γ.Ν.Α.», Γενικός Γραμματέας Ελληνικής Εταιρείας 
Κλινικής Νευροφυσιολογίας  

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

Κ. Μ. Κωνσταντινίδης 
MD, PhD, FACS, Διευθυντής Γενικής, Βαριατρικής, 
Λαπαροσκοπικής και Ρομποτικής Χειρουργικής του
Ιατρικού Κέντρου Αθηνών, Πρόεδρος της Εταιρείας 
Ρομποτικής Χειρουργικής της Νοτιοανατολικής Ευρώπης

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

Ε. Λύκου 
Κλινική Ψυχολόγος, Ψυχοθεραπεύτρια

Δ. Μαϊντάς
Πυρηνικός Ιατρός, Διευθυντής Πυρηνικής Ιατρικής, 
Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Γ. Μακρή 
Προϊσταμένη Νοσηλεύτρια των ΤΕΠ, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Β. Μαράκα
Πρόεδρος συλλόγου ατόμων με ΠΣ

Γ. Ματίκας 
Νευρολόγος

Μ. Μέριανου
Νοσηλεύτρια ΜΕΘ, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

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

Σ. Μιχαλόπουλος
Βιολόγος, PhD, Ειδικός Λειτουργικός Επιστήμονας, Ελληνική
Τράπεζα Ομφαλοπλακουντιακού Αίματος του Ιδρύματος 
Ιατροβιλιολογικών Ερευνών της Ακαδημίας Αθηνών

Χ. Μπακιρτζής
Νευρολόγος, Ακαδημαϊκός υπότροφος, Κέντρο Πολλαπλής
Σκλήρυνσης, Β' Νευρολογική Κλινική ΑΧΕΠΑ

Ε. Μποβιάτσης
Νευροχειρουργός, Καθηγητής Νευροχειρουργικής, 
Ιατρική Σχολή Πανεπιστημίου Αθηνών,  Διευθυντής 
Β' Νευροχειρουργικής Κλινικής Πανεπιστημίου Αθηνών, 
Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο «Αττικόν»

Κ. Νώτας
Νευρολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος Α.Π.Θ., 
Εργαστήριο Κλινικής Νευροφυσιολογίας Α.Π.Θ., 
ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ, Θεσσαλονίκη

Δ. Πανδής 
Νευρολόγος - Επιληπτολόγος, Α' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, 
Αιγινήτειο Νοσοκομείο

Α. Παπαδημητρίου 
Νευρολόγος, Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Δ. Παπαδόπουλος 
MD, PhD, FEBN Διευθυντής νευρολογικού τμήματος, 
Ιατρικό Κέντρο Αθηνών - Κλινική Παλαιού Φαλήρου
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Θ. Πασχάλης 
Νευροχειρουργός, Νευροχειρουργική Κλινική, 
Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο, Λάρισα

Π. Πέτρου
Ειδικός Νευρολόγος, Multiple Sclerosis and 
Neuroimmunology Unit, Hadassah University Hospital, 
Jerusalem

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

Β. Σάκκου
Νευρολόγος

Α. Σκρουμπέλος  
Οικονομολόγος της Υγείας, Head of Market Access

Αικ. Σταυροπούλου - Γκιόκα
Άμ. Επίκουρη Καθηγήτρια, MD, PhD, Διευθύντρια Ελληνικής 
Τράπεζας Ομφαλοπλακουντιακού Αίματος του Ιδρύματος 
Ιατροβιλιολογικών Ερευνών της Ακαδημίας Αθηνών

Κ. Συκαρά
Ψυχολόγος - Ψυχοθεραπεύτρια, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Γ. Τάγαρης
Νευρολόγος, Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής Π.Γ.Ν.Α. 
«Γεώργιος Γεννηματάς»

Α. Ταρβερναράκης 
Νευρολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ «Νοσοκομείο Ευαγγελισμός»

Π. Τούλας 
Nευροακτινολόγος, Διευθυντής  Απεικόνισης, Όμιλος 
Βιοϊατρική, Επιστημονικός Συνεργάτης Τμήματος Έρευνας 
Ακτινολογίας ΕΚΠΑ

Η. Τριαντάφυλλος 
Νευρολόγος, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Δ. Τσιαχρής 
Καρδιολόγος, Διευθυντής Αρρυθμιολογικού τμήματος, 
Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Ν. Φάκας
MD, PhD, Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, 
401 Γενικό Στρατιωτικό Νοσοκομείο Αθηνών

Σ. Χαρμούση 
Νευρολόγος - Ψυχίατρος, MD, PhD, τ. Αντιπρόεδρος 
Ελληνικής Εταιρίας Κεφαλαλγίας

Ε. Χατζηαντωνίου
Κλινική Νευροψυχολόγος, MSc, Ψυχοθεραπεύτρια

Φ. Χατζησταματίου
Βιολόγος, PhD, Ελληνική Τράπεζα Ομφαλοπλακουντιακού 
Αίματος του Ιδρύματος Ιατροβιλιολογικών Ερευνών 
της Ακαδημίας Αθηνών

Α. Ωρολογάς
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ, Επιστημονικός 
Υπεύθυνος Κέντρου Πολλαπλής Σκλήρυνσης, Κλινική 
«Άγιος Λουκάς», Θεσσαλονίκη

ΟΜΙΛΗΤΕΣ



      



      



    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 Ανεπιθύµητες ενέργειες για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών.

1. Οcrevus 300 mg πυκνό διάλυµα για παρασκευή διαλύµατος προς έγχυση: Πυκνό διάλυµα για παρασκευή διαλύµατος προς έγχυση.∆ιαυγές 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. 4.3 Αντενδείξεις: • Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. • Υφιστάµενη 
ενεργό λοίµωξη (βλέπε παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις). • Ασθενείς σε σοβαρή κατάσταση ανοσοκαταστολής (βλέπε παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις). • Γνωστές ενεργές 
κακοήθειες (βλέπε παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις). 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. 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 και ταχυκαρδία (βλ. παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις). 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 ∆οσολογία). 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 ∆οσολογία. 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 Αντενδείξεις). 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 Αντενδείξεις και Ανεπιθύµητες ενέργειες). 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 άλλα 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. 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 παρακολουθού-
νται ενεργά για επανεµφάνιση κακοήθειας. Οι ασθενείς µε γνωστή ενεργό κακοήθεια δεν θα πρέπει να λαµβάνουν θεραπεία µε Ocrevus (βλέπε παράγραφο Αντενδείξεις). 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 Αντενδείξεις). 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], µυκοφαινολάτηµοφετίλη, 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. ∆εν 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  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 Φαρµακοδυναµικές επιδράσεις. Σε µια τυχαιοποιηµένη ανοιχτή µελέτη, οι ασθενείς µε ΥΠΣ ήταν σε θέση να ενισχύσουν τις χυµικές ανταποκρίσεις, αν και µειωµένες, σε 
ανατοξίνη τετάνου, 23-δύναµο πολυσακχαριδικό εµβόλιο πνευµονιοκόκκου µε ή χωρίς ενισχυτικό εµβόλιο, νεο αντιγόνο αιµοκυανίνης  της πεταλίδας Keyhole (KLH) και εµβόλια 
εποχικής γρίπης. Βλ. Παράγραφο Αλληλεπιδράσεις και Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες. 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 Αλληλεπιδράσεις και Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες. Έκθεση inutero 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 επίπεδα των 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 µε ζώντες 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 τα άτοµα 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 Κύηση και γαλουχία). Νάτριο: Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση, δηλ. είναι ουσιαστικά 
«ελεύθερο νατρίου». Ανεπιθύµητες ενέργειες: Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Οι σηµαντικότερες και πιο συχνά αναφερόµενες ανεπιθύµητες αντιδράσεις (ADRs) ήταν οι  
σχετιζόµενες µε την έγχυση αντιδράσεις (IRR) και οι λοιµώξεις. Βλέπε παράγραφο Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και παράγραφο Ανεπιθύµητες ενέργειες (υποπαράγραφο «Περιγραφή 
επιλεγµένων ανεπιθύµητων αντιδράσεων») για περαιτέρω λεπτοµέρειες. Κατάλογος ανεπιθύµητων αντιδράσεων υπό µορφή πίνακα: Το συνολικό προφίλ ασφάλειας του Ocrevus 
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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) και 
πολύ σπάνιες (<1/10.000). 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 την ΠΠΠΣ) 

MedDRA 
Kατηγορία/Οργανικό Σύστηµα

Πολύ συχνές Συχνές 

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

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

∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος, του 
θώρακα και του µεσοθωρακίου Βήχας, καταρροή

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

∆ιαταραχές του αίµατος και του λεµφικού συστήµατος Ουδετεροπενία

Κακώσεις, δηλητηριάσεις  
και επιπλοκές θεραπευτικών χειρισµών Σχετιζόµενη µε την έγχυση αντιδράση1

1Τα 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».

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). 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 ∆όσης 1 (27,5%) και µειώθηκε µε την πάροδο του χρόνου σε <10% 
στη ∆όση 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  Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις. 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 ∆όσης 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). ∆εν υπήρξαν απειλητικές για 
τη ζωή σχετιζόµενες µε την έγχυση αντιδράσεις (IRRs). Βλέπε παράγραφο Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις. 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. ∆εν 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. Ενδέχεται να υπάρχει συσχέτιση µεταξύ παρατεταµένης µείωσης των IgG, IgM 
η IgA και σοβαρών λοιµώξεων, ωστόσο, λόγω της περιορισµένης έκθεσης και του περιορισµένου αριθµού ασθενών, δεν µπορούν να εξαχθούν οριστικά συµπεράσµατα. Σε 
ελεγχόµενες µε δραστικό φάρµακο µελέτες (ΥΠΣ), το ποσοστό των ασθενών που ανέφερε στην έναρξη επίπεδα IgG, IgA και IgM µικρότερα από το κατώτερο φυσιολογικό όριο (LLN) 
στο σκέλος θεραπείας του Ocrevus ήταν 0,5%, 1,5% και 0,1%, αντίστοιχα. Μετά από τη θεραπεία, το ποσοστό των ασθενών που έλαβε θεραπεία µε Ocrevus και ανέφερε IgG, IgA και 
IgM< LLN στις 96 εβδοµάδες ήταν 1,5%, 2,4% και 16,5%, αντίστοιχα. Στην ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη (ΠΠΠΣ), το ποσοστό των ασθενών που ανέφερε στην έναρξη 
επίπεδα IgG, IgA και IgM µικρότερα από το κατώτερο φυσιολογικό όριο (LLN) στο σκέλος θεραπείας του Ocrevus ήταν 0,0%, 0,2% και 0,2%, αντίστοιχα. Μετά από τη θεραπεία, το  
ποσοστό των ασθενών που έλαβε θεραπεία µε Ocrevus και ανέφερε IgG, IgA και IgM< LLN στις 120 εβδοµάδες ήταν 1,1%, 0,5% και 15,5%, αντίστοιχα. 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 (<LLN800 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 (<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. 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, Φαξ: + 357 22608649, 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. Ηµεροµηνία Αναθεώρησης του κειµένου: 31 Οκτωβρίου 2018. Λεπτοµερείς πληροφορίες 
για το παρόν φαρµακευτικό προϊόν είναι διαθέσιµες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων: http://www.ema.europa.eu.

Με περιορισµενηιατρικη συνταγή.  Μόνο για νοσοκοµειακή χρήση από γιατρό µε κατάλληλη ειδίκευση και εµπειρία.        Λ.Τ.:  €  6.068,22      Ν.Τ.:   €  5.046,15
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>  Τι είναι η LHON;
          Σπάνια Κληρονομική Μιτοχονδριακή νόσος1,2 που οφείλεται σε μεταλλάξεις στα μιτοχόνδρια.  
          Προκαλείται ατροφία του οπτικού νεύρου που οδηγεί σε αιφνίδια απώλεια όρασης.

>  Πότε εμφανίζεται η LHON;
Εμφανίζεται στην εφηβική ηλικία ή νεαρή ενήλικο ζωή (14-35 ετών),4 σε μεγαλύτερη συχνότητα 
στους άνδρες.1,2

Έχει επιπολασμό 2 άτομα / 100.000 πληθυσμού.1,3

>   Πώς επηρεάζεται η όραση στα άτομα πού έχουν LHON;
Παρουσιάζεται με αιφνίδια απώλεια όρασης στο κέντρο του οπτικού πεδίου (κεντρικά 
σκοτώματα) ενώ η περιφερική όραση μπορεί να παραμένει.4,6,7 
Το 80% των ατόμων με LHON έχουν μειωμένη όραση στα όρια της νομικής τύφλωσης.1,3,5

>   Πότε υποπτευόμαστε την LHON;1,2,6,7 

Όταν νοσήσει έφηβος ή νεαρός ενήλικας χωρίς προηγούμενα 
οφθαλμολογικά προβλήματα  

Όταν ελαττώνεται η όραση ξαφνικά από τον ένα οφθαλμό, χωρίς εμφανή αιτία 
και χωρίς πόνο

Όταν η απώλεια όρασης επηρεάζει και τους δύο οφθαλμούς

Υπάρχουν και άλλα άτομα με παρόμοιο ιστορικό στο οικογενειακό περιβάλλον

Όταν από τον οφθαλμίατρο υπάρχει η περιγραφή «οπτική ατροφία» ή «ατροφία του 
οπτικού νεύρου» ή «οπτική νευροπάθεια» χωρίς να υπάρχει συγκεκριμένη διάγνωση

>   Πώς γίνεται η διάγνωση της LHON;
       • Έλεγχος της οπτικής λειτουργίας με τις απαραίτητες οφθαλμολογικές εξετάσεις. 
        • Γενετικός έλεγχος για την ύπαρξη μετάλλαξης στο μιτοχονδριακό DNA, με τη λήψη αίματος. 

Βιβλιογραφία
1. Mascialino B et al. Eur J Ophthalmol. 2012; 22:461–5. 2. Fraser JA et al. Surv Ophthalmol 2010;55:299-334. 3. Sadun AA et al. Expert Rev Ophthalmol. 2012; 7:251–9. 4. Heitz FD et al. PLoS 
One . 2012;7:e45182. 5. Yu-Wai-Man P et al. Prog Retin Eye Res. 2011; 30:81–114. 6. Meyerson C. et al. Clin Ophthalmol. 2015; 9: 1166-1176. 7. Newman NJ. Nat. Rev Neurol. 2012; 8: 545-556.

Μια σπάνια κληρονομική πάθηση που 
προκαλεί αιφνίδια απώλεια της όρασης
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ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΕΣ ΚΑΙ ΧΩΡΟΣ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ 
ΤΟΥ ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟΥ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ
Το Πανελλήνιο Συνέδριο της Υ.Π.Ο.ΛΕΙ.ΨΥ. με θέμα: 
«ΜΕΙΖΟΝΕΣ ΝΕΥΡΟΕΚΦΥΛΙΣΤΙΚΕΣ ΠΑΘΗΣΕΙΣ: ΘΕΡΑΠΕΥ-
ΤΙΚΗ ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΗ ΚΑΙ ΚΟΙΝΩΝΙΚΕΣ ΠΡΟΕΚΤΑΣΕΙΣ» πραγ-
ματοποιείται στην Καλαμπάκα, στο Ξενοδοχείο ΑΜΑΛΙΑ
ΚΑΛΑΜΠΑΚΑ, 14 εως 17  Φεβρουαρίου 2019.

ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟΥ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ
Η γραμματεία θα λειτουργεί καθ΄ όλη τη διάρκεια του Επι-
στημονικού Προγράμματος του Πανελλήνιου Συνεδρίου. 

ΕΠΙΣΗΜΗ ΓΛΩΣΣΑ
Η επίσημη γλώσσα του Συνεδρίου είναι η Ελληνική.

ΕΚΘΕΣΗ
Στο πλαίσιο του Συνεδρίου διοργανώνεται έκθεση εται-
ρειών που δραστηριοποιούνται στο φαρμακευτικό χώρο.

ΚΑΡΤΕΣ ΣΥΝΕΔΡΩΝ (BADGES)
Οι κάρτες συνέδρων (badges) θα παραδίδονται από τη
Γραμματεία του Συνεδρίου και είναι απαραίτητες για την εί-
σοδο τόσο στους συνεδριακούς χώρους όσο και στην έκ-
θεση, καθ’ όλη τη διάρκεια του Συνεδρίου. Στην είσοδο
κάθε αίθουσας θα υπάρχει σύστημα barcode.

ΒΕΒΑΙΩΣΕΙΣ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ
Για τη παραλαβή της  βεβαίωσης  παρακολούθησης, με
βάση την εγκύκλιο του ΕΟΦ, απαιτείται η παρακολούθηση
του 60% του συνολικού χρόνου του επιστημονικού προ-
γράμματος.

ΣΥΝΕΧΙΖΟΜΕΝΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ (CME)
Το Πανελλήνιο Συνέδριο αξιολογείται με 24 μόρια Συνεχι-
ζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME – CPD) από τον Πανελ-
λήνιο Ιατρικό Σύλλογο, αμοιβαίως αναγνωρίσιμα από όλες
τις χώρες της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

ΚΕΝΤΡΟ ΠΑΡΑΔΟΣΗΣ ΚΑΙ ΔΟΚΙΜΗΣ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΕΩΝ
Κατά τη διάρκεια του Συνεδρίου λειτουργεί κέντρο παρά-
δοσης και δοκιμής παρουσιάσεων στη γραμματεία. Οι ομι-
λητές παρακαλούνται να παραδίδουν σε αυτό το χώρο το
υλικό των εισηγήσεων τους (USBs, CDs) τουλάχιστον δύο
(2) ώρες  πριν την έναρξη της ομιλίας τους.

Προβλέπονται τα εξής Οπτικοακουστικά Μέσα:
• Η/Υ ,O9ce 2010 ή προγενέστερο
• Data video Projector (Power Point Presentation)

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
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ΕΠΑΝΑΣΧΕ∆ΙΑΖΟΝΤΑΣ ΤΗΝ ΙΝΤΕΡΦΕΡΟΝΗ

ΕΠΑΝΑΚΑΘΟΡΙΖΟΝΤΑΣ ΤΙΣ ∆ΥΝΑΤΟΤΗΤΕΣ

PLEGRIDY: Η πρώτη και µοναδική πεγκυλιωµένη ιντερφερόνη βήτα-1α 
που ενδείκνυται σε ενήλικες ασθενείς  στην υποτροπιάζουσα,
διαλείπουσα Πολλαπλή Σκλήρυνση1,2

  36% µείωση του ετησιοποιηµένου ρυθµού υποτροπών 3

  54% µείωση του κινδύνου εξέλιξης της 
αναπηρίας επιβεβαιωµένης 
στις 24 εβδοµάδες 1 

   Υποδόρια χορήγηση κάθε 
2 εβδοµάδες 1
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Βιβλιογραφία:
1. Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος Plegridy
2. Tramacere I et al. Cochrane Database of Systematic Reviews  2015, Issue 9. Art. No.: CD011381.DOI: 
10.1002/14651858.CD011381
3. Calabresi PA et al. Lancet Neurol. 2014Jul;13(7):657-65

Για Συνταγογραφικές Πληροφορίες ανατρέξατε στη σελίδα 27 του εντύπου
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη Γένεσις Φάρµα Α.Ε.



ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ Το φάρµακο αυτό τελεί υπό συµπληρωµατική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισµό νέων πληροφοριών 
ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελµατίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο 
αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών. 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Plegridy 63 µικρογραµµάρια ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη συσκευή 
τύπου πένας. Plegridy 94 µικρογραµµάρια ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας. Plegridy 125 µικρογραµµάρια ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη 
συσκευή τύπου πένας.  2.  ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας των 63 µικρογραµµαρίων περιέχει 63 µικρογραµµάρια 
πεγκιντερφερόνης βήτα-1α* σε 0,5 ml ενέσιµο διάλυµα. Κάθε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας των 94 µικρογραµµαρίων περιέχει 94 µικρογραµµάρια 
πεγκιντερφερόνης βήτα-1α* σε 0,5 ml ενέσιµο διάλυµα. Κάθε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας των 125 µικρογραµµαρίων περιέχει 125 µικρογραµµάρια 
πεγκιντερφερόνης βήτα-1α* σε 0,5 ml ενέσιµο διάλυµα. Η δόση υποδεικνύει την ποσότητα της οµάδας βήτα-1α ιντερφερόνης της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α, χωρίς 
να λαµβάνει υπόψη την προσαρτηµένη οµάδα PEG.*Η δραστική ουσία, πεγκιντερφερόνη βήτα-1α, είναι ένα οµοιοπολικά συζευγµένο µόριο ιντερφερόνης βήτα-1α, 
το οποίο παράγεται από κύτταρα ωοθήκης κινεζικού χοιριδίου, µε µεθοξυ-πολυ(αιθυλενογλυκόλη) 20.000 Dalton (20 kDa), µε χρήση ενός συνδέτη 
O-2-µεθυλοπροπιοναλδεΰδης. Η δραστικότητα αυτού του φαρµακευτικού προϊόντος δεν θα πρέπει να συγκρίνεται µε τη δραστικότητα άλλων πεγκυλιωµένων ή µη 
πεγκυλιωµένων πρωτεϊνών της ίδιας θεραπευτικής κατηγορίας. . Έκδοχα µε γνωστή δράση Κάθε συσκευή τύπου πένας περιέχει 0,13 mg νατρίου.. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ 
ΜΟΡΦΗ Ενέσιµο διάλυµα (ένεση). ∆ιαυγές και άχρωµο διάλυµα µε pH 4,5-5,1. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Το Plegridy ενδείκνυται 
σε ενήλικες ασθενείς για τη θεραπεία της υποτροπιάζουσας, διαλείπουσας σκλήρυνσης κατά πλάκας. 4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης Η έναρξη της αγωγής 
θα πρέπει να γίνεται υπό την επίβλεψη ιατρού πεπειραµένου στην αγωγή της σκλήρυνσης κατά πλάκας. Η αποτελεσµατικότητα του Plegridy έχει αποδειχθεί έναντι 
εικονικού φαρµάκου. Άµεσα συγκριτικά δεδοµένα για το Plegridy έναντι µη-πεγκυλιωµένης ιντερφερόνης βήτα ή δεδοµένα επί της αποτελεσµατικότητας του Plegridy 
µετά την αλλαγή από µη-πεγκυλιωµένη ιντερφερόνη βήτα δεν είναι διαθέσιµα. Αυτό πρέπει να ληφθεί υπ’ όψιν όταν εναλλάσσεται η αγωγή των ασθενών µεταξύ 
πεγκυλιωµένων και µη-πεγκυλιωµένων ιντερφερονών. ∆οσολογία Η συνιστώµενη δόση του Plegridy είναι 125 µικρογραµµάρια, χορηγούµενα µε υποδόρια ένεση 
κάθε 2 εβδοµάδες (14 ηµέρες). Έναρξη αγωγής Συνιστάται, γενικά, οι ασθενείς να ξεκινούν την αγωγή µε 63 µικρογραµµάρια κατά τη δόση 1 (την ηµέρα 0), να 
αυξάνουν σε 94 µικρογραµµάρια κατά τη δόση 2 (την ηµέρα 14), να επιτυγχάνουν την πλήρη δόση των 125 µικρογραµµαρίων κατά τη δόση 3 (την ηµέρα 28) και 
να συνεχίζουν µε την πλήρη δόση (125 µικρογραµµάρια) κάθε 2 εβδοµάδες (14 ηµέρες) από εκεί και έπειτα (βλ. Πίνακα 1). ∆ιατίθεται µια Συσκευασία Έναρξης 
που περιέχει τις πρώτες 2 δόσεις (63 µικρογραµµάρια και 94 µικρογραµµάρια).  Πίνακας 1: Σχήµα τιτλοποίησης κατά την έναρξη 

∆όση Χρόνος* Ποσότητα (µικρογραµµάρια) Ετικέτα συσκευής τύπου πένας
∆όση 1 Ηµέρα 0 63 Πορτοκαλί 
∆όση 2 Ηµέρα 14 94 Μπλε
∆όση 3 Ηµέρα 28 125 (πλήρης δόση) Γκρι

*∆όση χορηγούµενη κάθε 2 εβδοµάδες (14 ηµέρες) Η τιτλοποίηση της δόσης κατά την έναρξη της αγωγής µπορεί να βοηθήσει στη µείωση των συµπτωµάτων που 
προσοµοιάζουν µε γρίπη, τα οποία µπορεί να παρουσιαστούν κατά την έναρξη της αγωγής µε ιντερφερόνες. Προφυλακτική και ταυτόχρονη χρήση αντιφλεγµονωδών, 
αναλγητικών και/ή αντιπυρετικών αγωγών µπορεί να αποτρέψει ή να µειώσει την εµφάνιση συµπτωµάτων που προσοµοιάζουν µε γρίπη και τα οποία παρουσιάζονται 

αποµένουν 7 ή περισσότερες ηµέρες έως την επόµενη προγραµµατισµένη δόση: Οι ασθενείς θα πρέπει να χορηγήσουν άµεσα τη δόση που παραλείφθηκε. Η θεραπεία 

προγραµµατισµένη δόση: Οι ασθενείς θα πρέπει να ξεκινήσουν ένα νέο δοσολογικό σχήµα  2 εβδοµάδων, το οποίο θα αρχίζει από την ώρα χορήγησης της δόσης 
που παραλείφθηκε. Ο ασθενής δεν θα πρέπει να χορηγεί δύο δόσεις του Plegridy σε διάστηµα µικρότερο των 7 ηµερών. Ειδικοί πληθυσµοί Ηλικιωµένοι Η ασφάλεια 
και η αποτελεσµατικότητα του Plegridy σε ασθενείς ηλικίας άνω των 65 ετών δεν έχουν µελετηθεί επαρκώς λόγω του περιορισµένου αριθµού αυτών των ασθενών 
που έχουν συµπεριληφθεί σε κλινικές δοκιµές. Νεφρική δυσλειτουργία ∆εν απαιτούνται προσαρµογές της δόσης σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία βάσει 
δεδοµένων από µελέτες, σε ασθενείς µε ήπια, µέτρια και σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία, καθώς και σε νεφρική νόσο τελικού σταδίου(βλ. παράγραφο 4.4). Ηπατική 
δυσλειτουργία Το Plegridy δεν έχει µελετηθεί σε ασθενείς µε ηπατική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.4). Παιδιατρικός πληθυσµός Η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα 
του Plegridy σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 0 έως 18 ετών δεν έχουν τεκµηριωθεί στην σκλήρυνση κατά πλάκας. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµα δεδοµένα. Τρόπος 
χορήγησης Το Plegridy προορίζεται για υποδόρια χρήση. Συνιστάται η εκπαίδευση των ασθενών στην ορθή τεχνική αυτοχορήγησης των υποδόριων ενέσεων µε τη 
χρήση προγεµισµένης συσκευής τύπου πένας, από επαγγελµατία του τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης. Οι ασθενείς θα πρέπει να λαµβάνουν συµβουλές να 
εναλλάσσουν τα σηµεία των υποδόριων ενέσεων. Τα συνήθη σηµεία των υποδόριων ενέσεων περιλαµβάνουν την κοιλιά, το βραχίονα και το µηρό. Κάθε προγεµισµένη 
συσκευή τύπου πένας Plegridy παρέχεται µε τη βελόνα προτοποθετηµένη. Οι προγεµισµένες συσκευές τύπου πένας προορίζονται µόνο για µία χρήση και θα πρέπει 
να απορρίπτονται µετά τη χρήση. Προφυλάξεις που πρέπει να ληφθούν πριν από τον χειρισµό ή τη χορήγηση του φαρµακευτικού προϊόντος Μετά την αποµάκρυνση 
από το ψυγείο, το Plegridy θα πρέπει να αφήνεται να ζεσταθεί σε θερµοκρασία δωµατίου (για περίπου 30 λεπτά) πριν από την ένεση. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται 
εξωτερικές πηγές θερµότητας, όπως ζεστό νερό, για τη θέρµανση του Plegridy. Η προγεµισµένη σύριγγα Plegridy δεν πρέπει να χρησιµοποιείται εάν το υγρό είναι 
χρωµατισµένο, νεφελώδες ή περιέχει αιωρούµενα σωµατίδια. Το υγρό στη σύριγγα πρέπει να είναι διαυγές και άχρωµο. Η προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας 
Plegridy δεν πρέπει να χρησιµοποιείται εάν δεν είναι ορατές οι πράσινες ταινίες στο παράθυρο κατάστασης ένεσης της προγεµισµένης συσκευής τύπου πένας 
Plegridy. Η προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας Plegridy δεν πρέπει να χρησιµοποιείται εάν το υγρό είναι χρωµατισµένο, νεφελώδες ή περιέχει αιωρούµενα 
σωµατίδια. Το υγρό στο παράθυρο του φαρµάκου πρέπει να είναι διαυγές και άχρωµο. 4.3 Αντενδείξεις - Υπερευαισθησία στη φυσική ή ανασυνδυασµένη ιντερφερόνη 
βήτα ή πεγκιντερφερόνη ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. - Έναρξη θεραπείας κατά την κύηση (βλ. παράγραφο 4.6). - Ασθενείς 
µε υπάρχουσα σοβαρή κατάθλιψη και/ή ιδεασµό αυτοκτονίας (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.8). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Ηπατική 
βλάβη Έχουν αναφερθεί αυξηµένα επίπεδα ηπατικών τρανσαµινασών ορού, ηπατίτιδα, αυτοάνοση ηπατίτιδα και σπάνιες περιπτώσεις σοβαρής ηπατικής ανεπάρκειας 
µε φαρµακευτικά προϊόντα ιντερφερόνης βήτα. Έχουν παρατηρηθεί αυξήσεις των ηπατικών ενζύµων µε τη χρήση του Plegridy. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται 
για τυχόν σηµεία ηπατικής βλάβης (βλ. παράγραφο 4.8). Κατάθλιψη Το Plegridy θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε παλαιότερες καταθλιπτικές 
διαταραχές (βλ. παράγραφο 4.3). Η κατάθλιψη παρουσιάζεται µε αυξηµένη συχνότητα στον πληθυσµό µε σκλήρυνση κατά πλάκας και σε συνδυασµό µε τη χρήση 
ιντερφερόνης. Θα πρέπει να προτρέπονται οι ασθενείς να αναφέρουν αµέσως στο συνταγογραφούντα ιατρό την εµφάνιση τυχόν συµπτωµάτων κατάθλιψης και/ή 
ιδεασµού αυτοκτονίας. Ασθενείς που εµφανίζουν κατάθλιψη θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια της θεραπείας και να λαµβάνουν κατάλληλη 
αγωγή. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο διακοπής της αγωγής µε Plegridy (βλ. παράγραφο 4.8). Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Έχουν αναφερθεί σοβαρές 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας, συµπεριλαµβανοµένων περιστατικών αναφυλαξίας, ως σπάνια επιπλοκή της αγωγής µε ιντερφερόνη βήτα, περιλαµβανοµένου του 
Plegridy. Θα πρέπει να συνιστάται στους ασθενείς να διακόψουν το Plegridy και να ζητήσουν άµεση ιατρική βοήθεια αν παρουσιάσουν σηµεία και συµπτώµατα 
αναφυλαξίας ή σοβαρής υπερευαισθησίας. Η θεραπεία µε το Plegridy δεν θα πρέπει να ξεκινά εκ νέου (βλ. παράγραφο 4.8). Αντιδράσεις της θέσης ένεσης Έχουν 
αναφερθεί αντιδράσεις της θέσης ένεσης, περιλαµβανοµένης της νέκρωσης της θέσης ένεσης, µε τη χρήση υποδόριας ιντερφερόνης βήτα. Για την ελαχιστοποίηση 
του κινδύνου εµφάνισης αντιδράσεων της θέσης ένεσης, οι ασθενείς θα πρέπει να λαµβάνουν οδηγίες να εφαρµόζουν άσηπτη τεχνική ένεσης. Η διαδικασία της 
αυτοχορήγησης από τον ασθενή θα πρέπει να επανεξετάζεται περιοδικά, ειδικά εάν έχουν παρουσιαστεί αντιδράσεις στο σηµείο της ένεσης. Θα πρέπει να προτρέπεται 
ο ασθενής να ενηµερώσει τον ιατρό του, εάν παρουσιάσει οποιαδήποτε λύση του δέρµατος, η οποία µπορεί να συνοδεύεται από οίδηµα ή εκροή υγρού από το σηµείο 
της ένεσης. Ένας ασθενής που έλαβε θεραπεία µε Plegridy σε κλινικές δοκιµές παρουσίασε νέκρωση της θέσης ένεσης. Η απόφαση για διακοπή της θεραπείας µετά 
από µία µεµονωµένη νέκρωση σε σηµείο ένεσης εξαρτάται από την έκταση της νέκρωσης (βλ. παράγραφο 4.8). Μειωµένος αριθµός κυττάρων περιφερικού αίµατος 
Μειωµένος αριθµός κυττάρων περιφερικού αίµατος σε όλες τις κυτταρικές γραµµές, περιλαµβανοµένης της σπάνιας πανκυτταροπενίας και της βαριάς µορφής 
θροµβοπενίας έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που έλαβαν ιντερφερόνη βήτα. Σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy έχουν παρατηρηθεί κυτταροπενίες, 
περιλαµβανοµένης της σπάνιας βαριάς µορφής ουδετεροπενίας και θροµβοπενίας. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για συµπτώµατα ή σηµεία µειωµένου 
αριθµού κυττάρων περιφερικού αίµατος (βλ. παράγραφο 4.8). ∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Νεφρωσικό σύνδροµο Περιπτώσεις νεφρωσικού 
συνδρόµου µε διαφορετικές υποκείµενες νεφροπάθειες που περιλαµβάνουν τη ρικνωτική εστιακή τµηµατική σπειραµατοσκλήρυνση (focal segmental glomerulosclerosis, 
FSGS), τη νόσο ελαχίστων αλλοιώσεων (minimal change disease, MCD), τη µεµβρανοϋπερπλαστική σπειραµατονεφρίτιδα (membranoproliferative glomerulonephritis, 
MPGN) και τη µεµβρανώδη σπειραµατοπάθεια (membranous glomerulopathy, MGN) έχουν αναφερθεί κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε προϊόντα ιντερφερόνης 
βήτα. Τα συµβάντα αναφέρθηκαν σε διάφορα χρονικά σηµεία κατά τη διάρκεια της θεραπείας και ενδέχεται να σηµειωθούν µετά από αρκετά χρόνια θεραπείας µε 
ιντερφερόνη βήτα. Συνιστάται η περιοδική παρακολούθηση πρώιµων σηµείων ή συµπτωµάτων, π.χ. οιδήµατος, πρωτεϊνουρίας και διαταραγµένης νεφρικής λειτουργίας, 
ιδιαίτερα σε ασθενείς υψηλότερου κινδύνου για νεφρική νόσο. Απαιτείται άµεση θεραπεία του νεφρωσικού συνδρόµου και θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο 
διακοπής της θεραπείας µε Plegridy. Σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία Απαιτείται προσοχή κατά τη χορήγηση του Plegridy σε ασθενείς µε σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία. 
Θροµβωτική µικροαγγειοπάθεια (Thrombotic microangiopathy, TMA) Περιπτώσεις θροµβωτικής µικροαγγειοπάθειας, που εκδηλώνεται ως θροµβωτική θροµβοπενική 
πορφύρα (Τhrombotic thrombocytopenic purpura, TTP) ή αιµολυτικό ουραιµικό σύνδροµο (Ηaemolytic uraemic syndrome, HUS), περιλαµβανοµένων και θανατηφόρων 
περιπτώσεων έχουν αναφερθεί µε προϊόντα ιντερφερόνης βήτα. Τα συµβάντα αναφέρθηκαν σε διάφορα χρονικά σηµεία κατά τη διάρκεια της θεραπείας και ενδέχεται 
να σηµειωθούν αρκετές εβδοµάδες έως αρκετά χρόνια µετά την έναρξη θεραπείας µε ιντερφερόνη βήτα. Τα πρώιµα κλινικά χαρακτηριστικά περιλαµβάνουν 
θροµβοπενία, νέα εµφάνιση υπέρτασης, πυρετό, συµπτώµατα κεντρικού νευρικού συστήµατος (π.χ. σύγχυση, πάρεση) και διαταραγµένη νεφρική λειτουργία. Τα 
εργαστηριακά ευρήµατα υποδηλωτικά της ΤΜΑ περιλαµβάνουν µειωµένους αριθµούς αιµοπεταλίων, αυξηµένες τιµές γαλακτικής αφυδρογονάσης ορού (LDH) λόγω 
αιµόλυσης και παρουσία σχιστοκυττάρων (κατάτµηση ερυθροκυττάρων) σε πλακίδιο στρώσης αίµατος. Συνεπώς, συνιστώνται περαιτέρω εξετάσεις για τα επίπεδα 
των αιµοπεταλίων στο αίµα, LDH ορού και πλακίδια στρώσης αίµατος, καθώς και εξετάσεις νεφρικής λειτουργίας, εάν παρατηρηθούν κλινικά χαρακτηριστικά ΤΜΑ. 
Εάν διαγνωσθεί ΤΜΑ, απαιτείται άµεση θεραπεία (εξετάζοντας το ενδεχόµενο πλασµαφαίρεσης) και συνιστάται άµεση διακοπή του Plegridy. Εργαστηριακές ανωµαλίες 
Οι εργαστηριακές ανωµαλίες σχετίζονται µε τη χρήση ιντερφερονών. Επιπρόσθετα µε αυτές τις εργαστηριακές εξετάσεις που απαιτούνται συνήθως για την 
παρακολούθηση ασθενών µε σκλήρυνση κατά πλάκας, συνιστάται διενέργεια γενικής αίµατος και διαφορικός τύπος κυττάρων αίµατος, µέτρηση του αριθµού των 
αιµοπεταλίων και βιοχηµικές εξετάσεις αίµατος, περιλαµβανοµένων των δοκιµασιών ηπατικής λειτουργίας (π.χ. ασπαρτική αµινοτρανσφεράση [AST], αµινοτρανσφεράση 
της αλανίνης, [ALT]), πριν από την έναρξη και σε τακτά διαστήµατα µετά την έναρξη της θεραπείας µε Plegridy και έπειτα περιοδικά, όταν δεν υπάρχουν κλινικά 
συµπτώµατα. Οι ασθενείς µε µυελοκαταστολή µπορεί να απαιτούν περισσότερο εντατική παρακολούθηση του αριθµού των κυττάρων στη γενική αίµατος, του 
διαφορικού τύπου των κυττάρων και του αριθµού αιµοπεταλίων. Έχει παρατηρηθεί υποθυρεοειδισµός και υπερθυρεοειδισµός µε τη χρήση προϊόντων ιντερφερόνης 
βήτα. Συνιστώνται τακτικές δοκιµασίες θυρεοειδικής λειτουργίας σε ασθενείς µε ιστορικό δυσλειτουργίας θυρεοειδούς ή όπως ενδείκνυται κλινικά. Επιληπτική κρίση 
Το Plegridy θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε ιστορικό επιληπτικών κρίσεων, σε εκείνους που λαµβάνουν θεραπεία µε αντιεπιληπτικά, ιδιαίτερα 
εάν η επιληψία τους δεν ελέγχεται επαρκώς µε αντιεπιληπτικά (βλ. παράγραφο 4.8). Καρδιακή νόσος Έχει αναφερθεί επιδείνωση της καρδιακής νόσου σε ασθενείς 
που λαµβάνουν ιντερφερόνη βήτα. Η συχνότητα εµφάνισης καρδιαγγειακών συµβάντων ήταν παρόµοια µεταξύ της οµάδας του Plegridy (125 µικρογραµµάρια κάθε 
2 εβδοµάδες) και της οµάδας εικονικού φαρµάκου (7% σε κάθε οµάδα). ∆εν αναφέρθηκαν σοβαρά καρδιαγγειακά συµβάντα σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy στη 
µελέτη ADVANCE. Παρ’ όλα αυτά, ασθενείς µε προϋπάρχουσα σηµαντική καρδιακή νόσο, όπως συµφορητική καρδιακή ανεπάρκεια, στεφανιαία νόσο ή αρρυθµία, 
θα πρέπει να παρακολουθούνται για επιδείνωση της καρδιακής τους κατάστασης, ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας. Ανοσογονικότητα Οι ασθενείς µπορεί να 
αναπτύξουν αντισώµατα έναντι του Plegridy. ∆εδοµένα από ασθενείς που έλαβαν θεραπεία έως και 2 έτη µε Plegridy υποδεικνύουν ότι λιγότερο από 1% (5/715) 
ανέπτυξαν επίµονα εξουδετερωτικά αντισώµατα έναντι του τµήµατος βήτα-1α ιντερφερόνης της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α. Τα εξουδετερωτικά αντισώµατα έχουν 
τη δυνατότητα να µειώνουν την κλινική αποτελεσµατικότητα. Ωστόσο, η ανάπτυξη αντισωµάτων έναντι της οµάδας ιντερφερόνης της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α δεν 

είχε εµφανή επίδραση στην ασφάλεια ή την κλινική αποτελεσµατικότητα, παρότι η ανάλυση περιορίστηκε από την χαµηλή συχνότητα εµφάνισης ανοσογονικότητας. 
3% των ασθενών (18/681) ανέπτυξαν επίµονα αντισώµατα στην οµάδα PEG της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α. Στην κλινική µελέτη που διενεργήθηκε, η ανάπτυξη 
των αντισωµάτων έναντι της οµάδας PEG της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α δεν είχε εµφανή επίδραση στην ασφάλεια ή στην κλινική αποτελεσµατικότητα (περιλαµβανοµένου 
του ετησιοποιηµένου ποσοστού υποτροπής, των βλαβών στην MRI και της εξέλιξης της αναπηρίας). Ηπατική δυσλειτουργία Απαιτείται προσοχή και στενή παρακολούθηση 
κατά τη χορήγηση του Plegridy σε ασθενείς µε σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για σηµεία ηπατικής βλάβης και εφιστάται 
η προσοχή κατά την ταυτόχρονη χρήση ιντερφερονών µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα που σχετίζονται µε ηπατική βλάβη  (βλ. παράγραφο 4.8). Περιεχόµενο σε 
νάτριο Κάθε σύριγγα περιέχει λιγότερο από 1 mmol (23 mg) νατρίου και εποµένως θεωρείται πρακτικά ότι «στερείται νατρίου». 4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα 
φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης ∆εν έχουν πραγµατοποιηθεί µελέτες αλληλεπιδράσεων. Οι κλινικές µελέτες υποδεικνύουν ότι οι 
ασθενείς µε σκλήρυνση κατά πλάκας µπορούν να λάβουν Plegridy και κορτικοστεροειδή κατά τη διάρκεια των υποτροπών. Έχει αναφερθεί ότι οι ιντερφερόνες 
µειώνουν τη δραστικότητα των ενζύµων που εξαρτώνται από το ηπατικό κυτόχρωµα Ρ450 σε ανθρώπους και στα ζώα. Απαιτείται προσοχή όταν το Plegridy χορηγείται 
σε συνδυασµό µε φαρµακευτικά προϊόντα, τα οποία έχουν «στενό» θεραπευτικό δείκτη και εξαρτώνται σε µεγάλο βαθµό από το σύστηµα του ηπατικού κυτοχρώµατος 
Ρ450 για την κάθαρσή τους, όπως π.χ. ορισµένες κατηγορίες αντιεπιληπτικών και αντικαταθλιπτικών. 4.6 Γονιµότητα, κύηση και γαλουχία Γυναίκες µε δυνατότητα 
τεκνοποίησης Οι γυναίκες µε δυνατότητα τεκνοποίησης πρέπει να λαµβάνουν κατάλληλα αντισυλληπτικά µέτρα. Εάν η ασθενής µείνει έγκυος ή σκοπεύει να µείνει 
έγκυος ενώ λαµβάνει το Plegridy, θα πρέπει να ενηµερώνεται σχετικά µε τους πιθανούς κινδύνους και θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο διακοπής της θεραπείας 
(βλέπε παράγραφο 5.3). Σε ασθενείς µε υψηλό βαθµό υποτροπών πριν από την έναρξη της θεραπείας, θα πρέπει να σταθµίζεται ο κίνδυνος σοβαρής υποτροπής 
µετά τη διακοπή του Plegridy σε περίπτωση κύησης έναντι του πιθανού αυξηµένου κινδύνου αυθόρµητης αποβολής. Κύηση Υπάρχουν περιορισµένες πληροφορίες 
σχετικά µε τη χρήση του Plegridy κατά την εγκυµοσύνη. Τα διαθέσιµα στοιχεία υποδηλώνουν ότι ενδέχεται να υπάρχει αυξηµένος κίνδυνος αυθόρµητης αποβολής. 
Η έναρξη της θεραπείας αντενδείκνυται κατά την εγκυµοσύνη (βλ. παράγραφο 4.3). Θηλασµός ∆εν είναι γνωστό εάν η πεγκιντερφερόνη βήτα-1α απεκκρίνεται στο 
ανθρώπινο γάλα. Εξαιτίας της δυνατότητας εµφάνισης σοβαρών ανεπιθύµητων ενεργειών στα βρέφη που θηλάζουν, θα πρέπει να ληφθεί η απόφαση διακοπής, είτε 
του θηλασµού, είτε της θεραπείας µε το Plegridy. Γονιµότητα ∆εν υπάρχουν στοιχεία για την επίδραση της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α στη γονιµότητα του ανθρώπου. 
Σε πολύ υψηλές δόσεις, παρατηρήθηκαν επιδράσεις ανωορρηξίας σε ζώα. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµες πληροφορίες σχετικά µε την επίδραση της πεγκιντερφερόνης 
βήτα-1α στη γονιµότητα των αρσενικών ζώων. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων Ανεπιθύµητα συµβάντα σχετιζόµενα µε το 
κεντρικό νευρικό σύστηµα, τα οποία συσχετίζονται µε τη χρήση της ιντερφερόνης βήτα ενδέχεται να επηρεάσουν την ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων 
από τους ασθενείς (βλ. παράγραφο 4.8). 4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας Οι πιο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες φαρµάκου (σε υψηλότερη 
συχνότητα εµφάνισης από το εικονικό φάρµακο) για το Plegridy σε δόση 125 µικρογραµµαρίων υποδορίως κάθε 2 εβδοµάδες ήταν ερύθηµα της θέσης  ένεσης, 
γριπώδης συνδροµή, πυρεξία, κεφαλαλγία, µυαλγία, ρίγη, άλγος της θέσης ένεσης, εξασθένιση, κνησµός της θέσης ένεσης και αρθραλγία. Η συχνότερα αναφερόµενη 
ανεπιθύµητη ενέργεια που οδήγησε στην διακοπή της θεραπείας σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy 125 µικρογραµµάρια υποδορίως κάθε 2 εβδοµάδες ήταν η 
γριπώδης συνδροµή (<1%). Λίστα των ανεπιθύµητων ενεργειών σε µορφή πίνακα Σε κλινικές µελέτες, συνολικά 1.468 ασθενείς έλαβαν Plegridy για έως 
278 εβδοµάδες µε µια συνολική έκθεση ισοδύναµη µε 4.217 άτοµα-έτη. 1.285 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 1 έτος, 1.124 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 2 έτη, 
947 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 3 έτη και 658 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 4 έτη θεραπείας µε Plegridy. Η εµπειρία κατά την τυχαιοποιηµένη, µη ελεγχόµενη 
φάση (έτος 2) της µελέτης ADVANCE και κατά τη µελέτη επέκτασης ATTAIN (η θεραπεία ελήφθη για έως 4 έτη) ήταν σύµφωνη µε την εµπειρία από την 1 έτους, 
ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο, φάση της µελέτης ADVANCE. Στον πίνακα συνοψίζονται οι ανεπιθύµητες ενέργειες του φαρµάκου (συχνότητα εµφάνισης υψηλότερη 
από το εικονικό φάρµακο και µε εύλογη πιθανότητα αιτιότητας) από 512 ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy 125 µικρογραµµάρια υποδορίως κάθε 2 
εβδοµάδες και 500 ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρµακο για έως 48 εβδοµάδες. Οι ανεπιθύµητες ενέργειες του φαρµάκου παρουσιάζονται ως προτιµώµενοι 
όροι MedDRA σύµφωνα µε την κατηγορία/οργανικό σύστηµα κατά MedDRA. Η συχνότητα εµφάνισης των παρακάτω ανεπιθύµητων ενεργειών εκφράζεται σύµφωνα 
µε τις ακόλουθες κατηγορίες: - 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) - Μη γνωστές (δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα) Κατηγορία/οργανικό σύστηµα MedDRA, Ανεπιθύµητη 
ενέργεια, Κατηγορία συχνότητας: ∆ιαταραχές του αιµοποιητικού και του λεµφικού συστήµατος: Θροµβοπενία: Όχι συχνές,  ροµβωτική µικροαγγειοπάθεια 
περιλαµβανοµένης της θροµβωτικής θροµβοπενικής πορφύρας/του ουραιµικού αιµολυτικού συνδρόµου*: Σπάνιες. ∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος: 
Αντίδραση υπερευαισθησίας: Όχι συχνές, Αναφυλαξία: Μη γνωστές. ∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος: Κεφαλαλγία: Πολύ συχνές, Επιληπτική κρίση: Όχι συχνές 
∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος, του θώρακα και του µεσοθωράκιου: Πνευµονική αρτηριακή υπέρταση†: Μη γνωστές.  ∆ιαταραχές του γαστρεντερικού: 
Ναυτία, Έµετος: Συχνές ∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού: Αλωπεκία$, Κνησµός: Συχνές, Κνίδωση: Όχι συχνές, Μυαλγία, Αρθραλγία: Πολύ συχνές. 
∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών: Νεφρωσικό σύνδροµο, σπειραµατοσκλήρυνση: Σπάνιες. Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού 
χορήγησης: Ερύθηµα της θέσης ένεσης, Γριπώδης συνδροµή, Πυρεξία, Ρίγη, ‘Αλγος της θέσης ένεσης, Εξασθένιση, Κνησµός της θέσης ένεσης, Εξασθένιση, 
Κνησµός της θέσης ένεσης: Πολύ συχνές, Υπερθερµία, Άλγος, Οίδηµα της θέσης ένεσης, Θερµότητα στη θέση ένεσης, Θερµότητα στη θέση ένεσης, Αιµάτωµα της 
θέσης ένεσης, Εξάνθηµα στη θέση ένεσης, ∆ιόγκωση της θέσης ένεσης, ∆υσχρωµατισµός της θέσης ένεσης, Φλεγµονή της θέσης ένεσης: Συχνές, Νέκρωση της 
θέσης ένεσης: Σπάνιες.  Παρακλινικές εξετάσεις: Θερµοκρασία του σώµατος αυξηµένη, Αµινοτρανσφεράση της αλανίνης αυξηµένη, Ασπαρτική αµινοτρανσφεράση 
αυξηµένη, Γ-γλουταµυλο-τρανσφεράση αυξηµένη, Αιµοσφαιρίνη µειωµένη: Συχνές, Αριθµός αιµοπεταλίων µειωµένος: Όχι συχνές, Μείωση του αριθµού των 
λευκοκυττάρων: Συχνές Ψυχιατρικές διαταραχές: Κατάθλιψη: Συχνές  *Κατηγοριοποίηση επισήµανσης για τα προϊόντα ιντερφερόνης βήτα (βλ. παράγραφο 4.4) 

†Κατηγοριοποίηση επισήµανσης για τα προϊόντα ιντερφερόνης, βλ. ακολούθως Πνευµονική αρτηριακή υπέρταση $ Κατηγοριοποίηση επισήµανσης για τα προϊόντα 
ιντερφερόνης Περιγραφή επιλεγµένων ανεπιθύµητων ενεργειών Συµπτώµατα προσοµοιάζοντα µε γρίπη Γριπώδης συνδροµή παρουσιάστηκε στο 47% των ασθενών 
που έλαβαν Plegridy 125 µικρογραµµάρια κάθε 2 εβδοµάδες και στο 13% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρµακο. Η συχνότητα εµφάνισης των συµπτωµάτων 
που προσοµοιάζουν µε γρίπη (π.χ. γριπώδης συνδροµή, ρίγη, υπερπυρεξία, µυοσκελετικός πόνος, µυαλγία, άλγος, πυρεξία) ήταν υψηλότερη κατά την έναρξη της 
θεραπείας και γενικά µειώθηκε στο διάστηµα των 6 πρώτων µηνών. Από τους ασθενείς που ανέφεραν συµπτώµατα που προσοµοιάζουν µε γρίπη, το 90% τα 
περιέγραψε ως ήπιας ή µέτριας βαρύτητας. Κανένα δεν θεωρήθηκε ως σοβαρής φύσης. Λιγότερο από 1% των ασθενών που έλαβαν Plegridy κατά τη διάρκεια της 
ελεγχόµενης µε εικονικό φάρµακο φάσης της µελέτης ADVANCE διέκοψαν τη θεραπεία λόγω των συµπτωµάτων που προσοµοιάζουν µε γρίπη. Μια ανοικτή µελέτη 
σε ασθενείς που άλλαζαν από θεραπεία µε ιντερφερόνη βήτα σε Plegridy αξιολόγησε την εµφάνιση και τη διάρκεια των συµπτωµάτων που προσοµοιάζουν µε γρίπη 
και έχουν αντιµετωπιστεί µε προφυλακτική αγωγή. Σε ασθενείς που εµφάνισαν συµπτώµατα προσοµοιάζοντα µε γρίπη, ο διάµεσος χρόνος µέχρι την εµφάνιση ήταν 
10 ώρες (διατεταρτηµοριακό εύρος, 7 έως 16 ώρες) µετά την ένεση, και η διάµεση διάρκεια ήταν 17 ώρες (διατεταρτηµοριακό εύρος, 12 έως 22 ώρες). Αντιδράσεις 
της θέσης ένεσης Αντιδράσεις της θέσης ένεσης (π.χ. ερύθηµα της θέσης ένεσης, άλγος, κνησµός ή οίδηµα) αναφέρθηκαν από το 66% των ασθενών που έλαβαν 
Plegridy 125 µικρογραµµάρια κάθε 2 εβδοµάδες σε σύγκριση µε το 11% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρµακο. Το ερύθηµα της θέσης ένεσης ήταν η πιο 
συχνά αναφερόµενη αντίδραση της θέσης ένεσης. Από τους ασθενείς που ανέφεραν αντιδράσεις της θέσης ένεσης, το 95% τις περιέγραψε ως ήπιας ή µέτριας 
βαρύτητας. Ένας ασθενής από τους 1.468 ασθενείς που έλαβαν Plegridy σε κλινικές µελέτες παρουσίασε νέκρωση της θέσης ένεσης, η οποία υποχώρησε µε την 
τυπική ιατρική θεραπεία. Ανωµαλίες στις ηπατικές τρανσαµινάσες Η συχνότητα εµφάνισης αυξήσεων των ηπατικών τρανσαµινασών ήταν µεγαλύτερη σε ασθενείς 
που έλαβαν Plegridy σε σύγκριση µε το εικονικό φάρµακο. Η πλειονότητα των αυξήσεων των ενζύµων ήταν <3 φορές το ανώτερο φυσιολογικό όριο (ULN). Αυξήσεις 
της αµινοτρανσφεράσης της αλανίνης και της ασπαρτικής αµινοτρανσφεράσης (>5 φορές το ULN), αναφέρθηκαν σε 1% και <1% των ασθενών που έλαβαν εικονικό 
φάρµακο και στο 2% και <1% των ασθενών που έλαβαν Plegridy, αντίστοιχα. Αυξήσεις των ηπατικών τρανσαµινασών του ορού σε συνδυασµό µε αυξηµένη 
χολερυθρίνη παρατηρήθηκαν σε δύο ασθενείς που είχαν προϋπάρχουσες ανωµαλίες στις ηπατικές εξετάσεις πριν από τη λήψη Plegridy στις κλινικές δοκιµές. Και 
οι δύο περιπτώσεις υποχώρησαν µε τη διακοπή του Plegridy. Αιµατολογικές διαταραχές Παρατηρήθηκαν µειώσεις του αριθµού των λευκοκυττάρων <3,0 x 109/L 
σε 7% των ασθενών που έλαβαν Plegridy και σε 1% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρµακο. Ο µέσος αριθµός λευκοκυττάρων παρέµεινε εντός των φυσιολογικών 
ορίων στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy. Οι µειώσεις του αριθµού των λευκοκυττάρων δεν σχετίζονταν µε αυξηµένο κίνδυνο λοιµώξεων ή σοβαρών 
λοιµώξεων. Η συχνότητα εµφάνισης των δυνητικά κλινικά σηµαντικών µειώσεων του αριθµού των λεµφοκυττάρων (<0,5 x 10 9/L) (<1%), του αριθµού των 
ουδετερόφιλων ( 1,0 x 109/L) (<1%) και του αριθµού των αιµοπεταλίων ( 100 x 109/L) ( 1%) ήταν παρόµοια σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy και 
σε ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρµακο. ∆ύο σοβαρές περιπτώσεις αναφέρθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy: ένας ασθενής (<1%) παρουσίασε 
σοβαρή θροµβοπενία (αριθµός αιµοπεταλίων <10 x 109/L), ένας άλλος ασθενής (<1%) παρουσίασε σοβαρή ουδετεροπενία (αριθµός ουδετερόφιλων <0,5 x 109/L). 
Και στους δύο ασθενείς οι αριθµοί των κυττάρων επανήλθαν µετά τη διακοπή του Plegridy. Ελαφρές µειώσεις στο µέσο αριθµό των ερυθροκυττάρων (RBC) 
παρατηρήθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy. Η συχνότητα εµφάνισης των δυνητικά κλινικά σηµαντικών µειώσεων του αριθµού των ερυθροκυττάρων 
(<3,3 x 1012/L) ήταν παρόµοια σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy σε σύγκριση µε τους ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρµακο. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας 
Αναφέρθηκαν συµβάντα υπερευαισθησίας στο 16% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy 125 µικρογραµµάρια κάθε 2 εβδοµάδες και στο 14% των 
ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρµακο. Λιγότεροι από 1% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy παρουσίασαν ένα σοβαρό συµβάν υπερευαισθησίας 
(π.χ. αγγειοοίδηµα, κνίδωση) και ανάρρωσαν σύντοµα µετά τη θεραπεία µε αντιισταµινικά και/ή κορτικοστεροειδή. Από την εµπειρία µετά την κυκλοφορία στην 
αγορά, έχουν αναφερθεί σοβαρά συµβάντα υπερευαισθησίας, συµπεριλαµβανοµένων περιστατικών αναφυλαξίας (συχνότητα µη γνωστή), µετά από τη χορήγηση 
του Plegridy. Κατάθλιψη και ιδεασµός αυτοκτονίας Η συνολική συχνότητα εµφάνισης των ανεπιθύµητων συµβάντων που σχετίζονταν µε κατάθλιψη και ιδεασµό 
αυτοκτονίας ήταν 8% τόσο για την οµάδα Plegridy 125 µικρογραµµάρια κάθε 2 εβδοµάδες, όσο και για την οµάδα εικονικού φαρµάκου. Η συχνότητα εµφάνισης 
των σοβαρών συµβάντων που σχετίζονταν µε την κατάθλιψη και τον ιδεασµό αυτοκτονίας ήταν παρόµοια και χαµηλή (<1%) τόσο σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία 
µε Plegridy 125 µικρογραµµάρια κάθε 2 εβδοµάδες όσο και σε ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρµακο. Επιληπτική κρίση Η συχνότητα εµφάνισης των συµβάντων 
επιληπτικών κρίσεων ήταν χαµηλή και συγκρίσιµη σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy (125 µικρογραµµάρια κάθε 2 εβδοµάδες) και εικονικό φάρµακο (<1% σε κάθε 
οµάδα). Πνευµονική αρτηριακή υπέρταση Περιστατικά πνευµονικής αρτηριακής υπέρτασης (ΠΑΥ) έχουν αναφερθεί µε προϊόντα ιντερφερόνης βήτα. Τα συµβάντα 
παρατηρήθηκαν σε διάφορα χρονικά σηµεία, µεταξύ των οποίων αρκετά χρόνια µετά την έναρξη της θεραπείας µε ιντερφερόνη βήτα. 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: 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 Σε περίπτωση υπέρβασης της δοσολογίας, 
οι ασθενείς θα πρέπει να εισάγονται σε νοσοκοµείο για παρακολούθηση και θα πρέπει να χορηγείται η κατάλληλη υποστηρικτική αγωγή.  7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Biogen Netherlands B.V. Prins Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp, Ολλανδία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/14/934/002, 
EU/1/14/934/005, EU/1/14/934/006 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 18 Ιουλίου 2014 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 10/2018 Λεπτοµερείς πληροφορίες για το παρόν φαρµακευτικό προϊόν είναι διαθέσιµες στον δικτυακό τόπο 
του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων http://www.ema.europa.eu. TΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ: Περιορισµένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας 
γίνεται σε νοσοκοµείο και µπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκοµείου υπό νοσοκοµειακή παρακολούθηση. ΕΝ∆ΕΙΚΤΙΚΗ ΤΙΜΗ (N.T.):  PLEGRIDY IN.SO.PFP (63+94)
mcg/0,5ML(1PFPx63mcg+1PFPx94mcg):  413,12 €, 
PLEGRIDY IN.SO.PFP 125mcg/0,5ML BTx2PEN: 543,60 €



Άρεως 103 & Αγ. Τριάδος 36, Τ.Κ: 175 62, Π. Φάληρο, Τηλ.: 210 93 73 330, 
Φαξ: 210 93 73 339, e-mail: info@italfarmaco.gr, www.italfarmaco.gr.

Τοπικός ∆ιανοµέας Κύπρου: Χ.Α. ΠΑΠΑΕΛΛΗΝΑΣ & ΣΙΑ ΛΤ∆, Τηλ: + 357 22741741.

Λ.Τ. APO-GO PFS 5 MG/ML BTx5 PF.SYR.x10 MG/ML: 123,31 €.

Τρόπος διάθεσης: Με ιατρική συνταγή.
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: APO-go PFS 5 mg/ml ∆ιάλυµα για Έγχυση
σε Προγεµισµένη Σύριγγα. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: 1 ml περιέχει 5 mg υδροχλωρικής αποµορφίνης. Κάθε προγεµισµένη σύριγγα
των 10 ml περιέχει 50 mg υδροχλωρικής αποµορφίνης. Έκδοχο(α) µε γνωστή δράση: Νάτριο µεταδιθειώδες (E223) 0,5 mg ανά ml. Για τον πλήρη
κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: ∆ιάλυµα για Έγχυση, προγεµισµένη σύριγγα. Το διάλυµα είναι διαυγές,
πρακτικά άχρωµο, άοσµο και ελεύθερο ορατών σωµατιδίων. pH 3,0-4,0. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ. 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: Η θεραπεία των
διακυµάνσεων κινητικότητας (ταχείες διακυµάνσεις ακινητικών και χορειοαθετωσικών κινήσεων κατά τη θεραπεία της νόσου του Parkinson, 'on-off'
phenomena) σε ασθενείς µε νόσο του Πάρκινσον, οι οποίες δεν ελέγχονται επαρκώς µε από του στόµατος αντι-Παρκινσονική φαρµακευτική αγωγή.
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης: Επιλογή των Aσθενών στους οποίους Ενδείκνυται η χρήση των ενέσεων APO-go: Οι ασθενείς που επιλέγονται
για θεραπεία µε APO-go πρέπει να είναι ικανοί να αναγνωρίζουν την έναρξη των συµπτωµάτων αδράνειας ('off' symptoms) και να µπορούν να κάνουν
την ένεση µόνοι τους ή διαφορετικά να έχουν ένα υπεύθυνο άτοµο ικανό να τους κάνει την ένεση όταν χρειασθεί. Οι ασθενείς που λαµβάνουν
θεραπεία µε αποµορφίνη θα χρειαστεί συνήθως να ξεκινήσουν τη δοµπεριδόνη τουλάχιστον δύο ηµέρες πριν από την έναρξη της θεραπείας. Η δόση
της δοµπεριδόνης θα πρέπει να τιτλοδοτείται στη χαµηλότερη αποτελεσµατική δόση και να διακόπτεται το συντοµότερο δυνατόν. Πριν παρθεί η από-
φαση για έναρξη θεραπείας µε δοµπεριδόνη και αποµορφίνη, θα πρέπει να αξιολογηθούν προσεκτικά οι παράγοντες κινδύνου για την παράταση του
διαστήµατος QT στο µεµονωµένο ασθενή προκειµένου να διασφαλιστεί ότι το όφελος υπερέχει του κινδύνου (βλ. παράγραφο 4.4). Η θεραπεία µε
αποµορφίνη πρέπει να αρχίζει στο ελεγχόµενο περιβάλλον µίας εξειδικευµένης κλινικής. Ο ασθενής πρέπει να επιβλέπεται από ιατρό έµπειρο στη
θεραπεία της νόσου του Πάρκινσον (π.χ. νευρολόγο). Η αγωγή του ασθενούς µε λεβοντόπα, µε ή χωρίς αγωνιστές ντοπαµίνης, πρέπει να ρυθµίζεται
κατάλληλα πριν την έναρξη θεραπείας µε APO-go. ∆οσολογία: Συνεχής Έγχυση: Σε ασθενείς που έχουν εµφανίσει µία καλή περίοδο θετικής απόκρισης
('on' period) κατά το στάδιο έναρξης της θεραπείας µε αποµορφίνη, αλλά των οποίων ο συνολικός έλεγχος παραµένει µη-ικανοποιητικός χρησιµο-
ποιώντας διαλείπουσες ενέσεις ή οι οποίοι χρειάζονται πολλές και συχνές ενέσεις (περισσότερες από 10 ανά ηµέρα), µπορεί να γίνει έναρξη ή µε-
τάβαση σε συνεχή υποδόρια έγχυση µέσω µικροαντλίας και/ή οδηγού σύριγγας, όπως παρακάτω: Η επιλογή της µικροαντλίας και/ή του οδηγού
σύριγγας που θα χρησιµοποιηθεί και το απαιτούµενο δοσολογικό σχήµα, θα καθοριστούν από τον ιατρό ανάλογα µε τις ιδιαίτερες ανάγκες του ασθε-
νούς. Προσδιορισµός της Ελάχιστης Αποτελεσµατικής ∆όσης: Η ελάχιστη αποτελεσµατική δόση για συνεχή έγχυση πρέπει να καθορίζεται όπως
παρακάτω: Η συνεχής έγχυση αρχίζει µε ρυθµό 1 mg υδροχλωρικής αποµορφίνης (0,2 ml) ανά ώρα, αυξάνοντας κατόπιν κάθε ηµέρα, ανάλογα µε
την ατοµική απόκριση. Οι αυξήσεις του ρυθµού έγχυσης δεν πρέπει να ξεπερνούν τα 0,5 mg µε µεσοδιαστήµατα όχι µικρότερα των 4 ωρών. Οι ρυθµοί
των ωριαίων εγχύσεων µπορεί να κυµαίνονται µεταξύ 1 mg και 4 mg (0,2 ml και 0,8 ml), που ισοδυναµούν µε 0,014-0,06 mg/kg/ώρα. Οι εγχύσεις
πρέπει να πραγµατοποιούνται µόνο κατά τις ώρες που ο ασθενής είναι ξύπνιος. Με εξαίρεση την περίπτωση που ο ασθενής εκδηλώνει σοβαρά προ-
βλήµατα κατά τις βραδινές ώρες, οι 24-ωρες εγχύσεις δεν συνιστώνται. Ανεκτικότητα στη θεραπεία δεν φαίνεται να εµφανίζεται, αρκεί κατά τη
διάρκεια της νύκτας να υπάρχει περίοδος χωρίς θεραπεία για τουλάχιστον 4 ώρες. Σε κάθε περίπτωση, το σηµείο της έγχυσης πρέπει να αλλάζει
κάθε 12 ώρες. Οι ασθενείς ενδέχεται να χρειαστεί να συµπληρώσουν τη συνεχή έγχυση µε διαλείπουσες δόσεις εφόδου (bolus), όπως χρειάζεται,
και όπως συνιστάται από τον ιατρό. Κατά τη διάρκεια της συνεχούς έγχυσης, µπορεί να εξετασθεί το ενδεχόµενο µείωσης της δόσης άλλων αγωνιστών
ντοπαµίνης. Καθορισµός θεραπευτικής αγωγής. Μπορεί να γίνουν µεταβολές στη δοσολογία, ανάλογα µε την απόκριση του ασθενούς. Η βέλτιστη
δόση υδροχλωρικής αποµορφίνης ποικίλει ανάµεσα στα άτοµα αλλά, αφότου καθορισθεί, παραµένει σχετικά σταθερή για κάθε ασθενή. Προφυλάξεις
κατά τη συνεχιζόµενη θεραπεία: Η ηµερήσια δόση APO-go ποικίλει ευρέως µεταξύ των ασθενών, τυπικά εντός του εύρους 3-30 mg. Συνιστάται ότι
η συνολική ηµερήσια δόση της υδροχλωρικής αποµορφίνης δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 100 mg. Σε κλινικές µελέτες ήταν συνήθως δυνατό να γίνει
κάποια µείωση στη δόση της λεβοντόπα  η δράση αυτή ποικίλει σηµαντικά µεταξύ των ασθενών και απαιτεί προσεκτικό χειρισµό από έµπειρο ιατρό.
Άπαξ και η θεραπευτική αγωγή καθορισθεί, η θεραπεία µε δοµπεριδόνη µπορεί να µειωθεί σταδιακά σε µερικούς ασθενείς, αλλά να διακοπεί µε επι-
τυχία µόνο σε λίγους, χωρίς να παρουσιασθούν έµετοι ή υπόταση. Παιδιατρικός πληθυσµός: Το APO-go PFS 5 mg/ml ∆ιάλυµα για Έγχυση σε Προ-
γεµισµένη Σύριγγα αντενδείκνυται σε παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω των 18 ετών (βλ. Παράγραφο 4.3). Ηλικιωµένοι: Οι ηλικιωµένοι αποτελούν
σηµαντικό µέρος του πληθυσµού των ασθενών µε νόσο του Πάρκινσον και συνιστούν υψηλό ποσοστό των ασθενών που έλαβαν µέρος στις κλινικές
δοκιµές του APO-go. Η αντιµετώπιση των ηλικιωµένων ασθενών υπό θεραπεία µε APO-go δε διέφερε από εκείνη των νεότερων ασθενών. Ωστόσο,
συνιστάται ιδιαίτερη προσοχή κατά την έναρξη της θεραπείας σε ηλικιωµένους ασθενείς λόγω του κινδύνου ορθοστατικής υπότασης. Νεφρική δυσ-
λειτουργία: Στους ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία µπορεί να ακολουθηθεί ένα δοσολογικό σχήµα παρόµοιο µε αυτό που συνιστάται στους
ενήλικες και ηλικιωµένους (βλ. Παράγραφο 4.4). Τρόπος χορήγησης: Το APO-go PFS 5 mg/ml ∆ιάλυµα για Έγχυση σε Προγεµισµένη Σύριγγα είναι
µία προαραιωµένη προγεµισµένη σύριγγα που προορίζεται για χρήση χωρίς αραίωση ως µία συνεχής υποδόρια έγχυση µέσω µικροαντλίας και/ή
οδηγού σύριγγας. ∆εν προορίζεται για χρήση µε διαλείπουσα ένεση. Η αποµορφίνη δεν πρέπει να χρησιµοποιείται µέσω της ενδοφλέβιας οδού. Μη
χρησιµοποιείτε, εάν το διάλυµα έχει γίνει πράσινο. Το διάλυµα πρέπει να ελέγχεται οπτικά πριν από τη χρήση. Πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο
διαυγές, άχρωµο και ελεύθερο σωµατιδίων διάλυµα. 4.3 Αντενδείξεις: Σε ασθενείς µε αναπνευστική καταστολή, άνοια, ψυχωσικές ασθένειες ή
ηπατική ανεπάρκεια. Η θεραπεία µε υδροχλωρική αποµορφίνη δεν πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς που παρουσιάζουν 'θετική' απόκριση στη λε-
βοντόπα, η οποία συνοδεύεται από σοβαρή δυσκινησία ή δυστονία. Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται
στην παράγραφο 6.1. Το APO-go δεν πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς µε γνωστή υπερευαισθησία στην αποµορφίνη ή σε κάποιο από τα έκδοχα του
φαρµακευτικού προϊόντος. Το APO-go αντενδείκνυται σε παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω των 18 ετών. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
κατά τη χρήση: Η υδροχλωρική αποµορφίνη πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε νεφρική, πνευµονική ή καρδιαγγειακή νόσο, καθώς και
σε άτοµα επιρρεπή σε ναυτία και έµετο. Συνιστάται ιδιαίτερη προσοχή κατά την έναρξη της θεραπείας σε ηλικιωµένους και/ή εξασθενηµένους ασθε-
νείς. Καθώς η αποµορφίνη µπορεί να προκαλέσει υπόταση, ακόµη και όταν χορηγηθεί µετά από προηγηθείσα αγωγή µε δοµπεριδόνη, πρέπει να επι-
δεικνύεται προσοχή σε ασθενείς µε προϋπάρχουσα καρδιακή νόσο ή σε ασθενείς που λαµβάνουν αγγειοδραστικά φαρµακευτικά προϊόντα, όπως
αντιυπερτασικά, ιδιαίτερα δε σε ασθενείς µε προϋπάρχουσα ορθοστατική υπόταση. Καθώς η αποµορφίνη, ιδίως σε υψηλές δόσεις, µπορεί να να αυ-
ξήσει τον κίνδυνο παράτασης του QT, πρέπει να καταβληθεί προσοχή µε τη θεραπεία ασθενών µε κίνδυνο κοιλιακής ταχυκαρδίας δίκην ριπιδίου (tor-
sades de pointes arrhythmia). Όταν χρησιµοποιείται σε συνδυασµό µε δοµπεριδόνη, οι παράγοντες κινδύνου στο µεµονωµένο ασθενή θα πρέπει να
αξιολογούνται προσεκτικά. Αυτό πρέπει να γίνεται πριν την έναρξη της θεραπείας και κατά τη διάρκεια αυτής. Οι σηµαντικοί παράγοντες κινδύνου
περιλαµβάνουν σοβαρές υποκείµενες καρδιοπάθειες όπως συµφορητική καρδιακή ανεπάρκεια, βαριά ηπατική δυσλειτουργία ή σηµαντική διαταραχή
των ηλεκτρολυτών. Επίσης θα πρέπει να αξιολογούνται φαρµακευτικές αγωγές που πιθανώς επηρεάζουν την ισορροπία των ηλεκτρολυτών, το µε-
ταβολισµό του CYP3A4 ή το διάστηµα QT. Συνιστάται παρακολούθηση για τυχόν επίδραση στο διάστηµα QTc. Θα πρέπει να πραγµατοποιείται ΗΚΓ: -
πριν τη θεραπεία µε δοµπεριδόνη - κατά τη διάρκεια της φάσης έναρξης της θεραπείας - όπως ενδείκνυται κλινικά στη συνέχεια. Οι ασθενείς θα
πρέπει να λάβουν οδηγία να αναφέρουν πιθανά καρδιακά συµπτώµατα, συµπεριλαµβανοµένου του αισθήµατος παλµών, συγκοπής ή παρ’ ολίγον συγ-
κοπής. Θα πρέπει επίσης να αναφέρουν κλινικές αλλαγές οι οποίες θα µπορούσαν να οδηγήσουν σε υποκαλιαιµία, όπως γαστρεντερίτιδα ή έναρξη
διουρητικής θεραπείας. Σε κάθε ιατρική επίσκεψη, οι παράγοντες κινδύνου θα πρέπει να επανεξετάζονται. Η αποµορφίνη σχετίζεται µε τοπικές αν-
τιδράσεις λόγω υποδόριας χορήγησης. Αυτές µερικές φορές µπορεί να µειωθούν µε την εναλλαγή των σηµείων ένεσης ή ενδεχοµένως µε τη χρήση
συστήµατος υπερήχων (εάν υπάρχει), µε σκοπό την αποφυγή περιοχών µε οζίδια και σκλήρυνση. Σε ασθενείς που λαµβάνουν αγωγή µε αποµορφίνη
έχει αναφερθεί αιµολυτική αναιµία και θροµβοπενία. Αιµατολογικοί έλεγχοι πρέπει να γίνονται σε τακτά χρονικά διαστήµατα, όπως και στην περίπτωση
που χορηγείται λεβοντόπα ταυτόχρονα µε αποµορφίνη. Συνιστάται προσοχή κατά το συνδυασµό της αποµορφίνης µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα,
ιδιαίτερα µε εκείνα που έχουν στενό θεραπευτικό εύρος (βλέπε παράγραφο 4.5). Σε πολλούς ασθενείς που πάσχουν από τη νόσο του Πάρκινσον σε
προχωρηµένο στάδιο συνυπάρχουν νευροψυχιατρικά προβλήµατα. Υπάρχουν ενδείξεις ότι σε µερικούς ασθενείς, οι νευροψυχιατρικές διαταραχές

        



µπορεί να επιδεινωθούν από την αποµορφίνη. Πρέπει να επιδεικνύεται ιδιαίτερη προσοχή όταν χορηγείται αποµορφίνη στους ασθενείς αυτούς. Η
αποµορφίνη έχει συσχετισθεί µε υπνηλία και επεισόδια αιφνίδιας έναρξης ύπνου, ιδιαίτερα σε ασθενείς µε νόσο του Πάρκινσον. Οι ασθενείς πρέπει
να ενηµερώνονται γι' αυτό και να τους δίδονται οδηγίες να είναι προσεκτικοί ενώ οδηγούν ή χειρίζονται µηχανές κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε
αποµορφίνη. Ασθενείς που εµφάνισαν υπνηλία και/ή κάποιο επεισόδιο αιφνίδιας έναρξης ύπνου πρέπει να απέχουν από την οδήγηση ή το χειρισµό
µηχανών. Επιπλέον, πρέπει να εκτιµηθεί η περαιτέρω µείωση της δόσης. ∆ιαταραχές ελέγχου των παρορµήσεων: Οι ασθενείς πρέπει να παρακο-
λουθούνται τακτικά για την ανάπτυξη διαταραχών ελέγχου των παρορµήσεων. Οι ασθενείς και οι φροντιστές πρέπει να καθίστανται ενήµεροι ότι
µπορεί να εµφανιστούν συµπτώµατα συµπεριφοράς των διαταραχών ελέγχου των παρορµήσεων, συµπεριλαµβανοµένων παθολογικής χαρτοπαιξίας,
αυξηµένης γενετήσιας ορµής, υπερσεξουαλικότητας, καταναγκαστικών εξόδων ή αγορών, κραιπάλης φαγητού και καταναγκαστικής πρόσληψης τρο-
φής, σε ασθενείς υπό θεραπεία µε αγωνιστές ντοπαµίνης, συµπεριλαµβανοµένης της αποµορφίνης. Η µείωση της δόσης/η σταδιακή διακοπή πρέπει
να εξετάζεται ως ενδεχόµενο, εάν αναπτυχθούν τέτοια συµπτώµατα. Το σύνδροµο απορύθµισης της ντοπαµίνης (DDS) είναι µία διαταραχή εθισµού
που οδηγεί σε υπέρµετρη χρήση του προϊόντος, η οποία παρατηρείται σε ορισµένους ασθενείς που λαµβάνουν θεραπεία µε αποµορφίνη. Πριν την
εκκίνηση της θεραπείας, οι ασθενείς και οι φροντιστές θα πρέπει να προειδοποιούνται για τον πιθανό κίνδυνο ανάπτυξης DDS. Το APO-go PFS 5
mg/ml ∆ιάλυµα για Έγχυση σε Προγεµισµένη Σύριγγα, περιέχει νάτριο µεταδιθειώδες, το οποίο µπορεί σπάνια να προκαλέσει σοβαρές αλλεργικές
αντιδράσεις και βρογχόσπασµο. Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά 10 ml, δηλαδή είναι ουσιαστικά
«ελεύθερο νατρίου». 4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης: Οι ασθενείς που επιλέγονται για
θεραπεία µε υδροχλωρική αποµορφίνη είναι σχεδόν βέβαιο ότι λαµβάνουν συγχρόνως και άλλα φαρµακευτικά προϊόντα για τη νόσο του Πάρκινσον.
Στα αρχικά στάδια της θεραπείας µε υδροχλωρική αποµορφίνη, ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται για ασυνήθιστες ανεπιθύµητες ενέργειες ή
σηµεία ενισχυµένης απόκρισης. Τα νευροληπτικά φαρµακευτικά προϊόντα µπορεί να έχουν ανταγωνιστική δράση, εάν χρησιµοποιηθούν µαζί µε απο-
µορφίνη. Υπάρχει πιθανότητα αλληλεπίδρασης µεταξύ κλοζαπίνης και αποµορφίνης, εντούτοις, η κλοζαπίνη µπορεί επίσης να χρησιµοποιηθεί για να
µειώσει τα συµπτώµατα των νευροψυχιατρικών επιπλοκών. Εάν πρέπει να χρησιµοποιηθούν νευροληπτικά φαρµακευτικά προϊόντα σε ασθενείς µε
νόσο του Πάρκινσον που λαµβάνουν θεραπεία µε αγωνιστές ντοπαµίνης, µπορεί να εξετασθεί το ενδεχόµενο σταδιακής µείωσης της δόσης απο-
µορφίνης, όταν η χορήγηση πραγµατοποιείται µε µικροαντλία και/ή οδηγό σύριγγας (έχουν αναφερθεί σπάνια συµπτώµατα που υποδηλώνουν νευρο-
ληπτικό κακόηθες σύνδροµο ύστερα από απότοµη απόσυρση της ντοπαµινεργικής θεραπείας). Οι πιθανές επιδράσεις της αποµορφίνης στη
συγκέντρωση άλλων φαρµακευτικών προϊόντων στο πλάσµα δεν έχουν µελετηθεί. Ως εκ τούτου, συνιστάται προσοχή κατά το συνδυασµό της απο-
µορφίνης µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα, ειδικά µε εκείνα που έχουν στενό θεραπευτικό εύρος. Αντιυπερτασικά και ∆ρώντα επί της Καρδιάς Φαρ-
µακευτικά Προϊόντα: Η αποµορφίνη, ακόµη και όταν χορηγείται µαζί µε δοµπεριδόνη, µπορεί να ενισχύσει την αντιυπερτασική δράση των φαρµακευτικών
προϊόντων αυτών (βλέπε παράγραφο 4.4). Συνιστάται να αποφεύγεται η χορήγηση της αποµορφίνης µε άλλα φάρµακα που είναι γνωστό ότι παρατείνουν
το διάστηµα QT. 4.6 Kύηση και γαλουχία: Κύηση: ∆εν υπάρχει εµπειρία µε τη χρήση της αποµορφίνης σε έγκυες γυναίκες. Μελέτες αναπαραγωγής
σε ζώα δεν δεικνύουν καµία τερατογόνο επίδραση, αλλά δόσεις που χορηγούνται σε αρουραίους που είναι τοξικές στη µητέρα µπορεί να οδηγήσουν
σε αναπνευστική έκπτωση στο νεογέννητο. Ο ενδεχόµενος κίνδυνος για τον άνθρωπο είναι άγνωστος. Βλέπε παράγραφο 5.3. Το APO-go δεν πρέπει
να χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης εκτός εάν είναι απολύτως απαραίτητο. Θηλασµός: ∆εν είναι γνωστό εάν η αποµορφίνη εκκρίνεται
στο µητρικό γάλα. Θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη το όφελος του θηλασµού στο παιδί και το όφελος του APO-go στη γυναίκα, στην απόφαση σχετικά
µε το εάν θα συνεχιστεί/διακοπεί ο θηλασµός ή συνεχιστεί/διακοπεί η θεραπεία µε το APO-go. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού
µηχανηµάτων: Η υδροχλωρική αποµορφίνη έχει µικρή ή µέτρια επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων. Ασθενείς υπό θεραπεία
µε αποµορφίνη που εµφανίζουν υπνηλία και/ή επεισόδια αιφνίδιου ύπνου πρέπει να ενηµερώνονται ώστε να απέχουν από την οδήγηση ή την ενασχό-
ληση µε δραστηριότητες (όπως χειρισµός µηχανών), όπου η µειωµένη εγρήγορση θα µπορούσε να θέσει αυτούς ή άλλους σε κίνδυνο σοβαρού τραυ-
µατισµού ή θανάτου, µέχρι αυτά τα υποτροπιάζοντα επεισόδια και η υπνηλία υποχωρήσουν (βλέπε επίσης παράγραφο 4.4). 4.8 Ανεπιθύµητες
ενέργειες: 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), Μη γνωστές (δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα). ∆ιαταραχές του αιµοποιητικού και του λεµφικού
συστήµατος: Όχι συχνές: Έχει αναφερθεί αιµολυτική αναιµία και θροµβοπενία σε ασθενείς υπό αγωγή µε αποµορφίνη. Σπάνιες: Κατά τη διάρκεια
της αγωγής µε υδροχλωρική αποµορφίνη έχει παρουσιασθεί σπάνια ηωσινοφιλία. ∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος: Σπάνιες: Λόγω της
παρουσίας του µεταδιθειώδους νατρίου, µπορεί να εµφανισθούν αλλεργικές αντιδράσεις (συµπεριλαµβανοµένων αναφυλαξίας και βρογχόσπασµου).
Ψυχιατρικές διαταραχές: Πολύ συχνές: Ψευδαισθήσεις. Συχνές: Έχουν εµφανισθεί νευροψυχιατρικές διαταραχές (συµπεριλαµβανοµένων παροδικής
ήπιας σύγχυσης και οπτικών ψευδαισθήσεων) κατά τη διάρκεια θεραπείας µε υδροχλωρική αποµορφίνη. Μη γνωστές: ∆ιαταραχές ελέγχου των πα-
ρορµήσεων: Παθολογική χαρτοπαιξία, αυξηµένη γενετήσια ορµή, υπερσεξουαλικότητα, καταναγκαστικές δαπάνες ή αγορές, κραιπάλη φαγητού και
καταναγκαστική πρόσληψη τροφής µπορεί να εµφανισθούν σε ασθενείς υπό θεραπεία µε αγωνιστές ντοπαµίνης, συµπεριλαµβανοµένης της απο-
µορφίνης (βλέπε παράγραφο 4.4). Επιθετικότητα, διέγερση. ∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος: Συχνές: Στην αρχή της θεραπείας, µε κάθε δόση
υδροχλωρικής αποµορφίνης, µπορεί να παρουσιασθεί παροδική καταστολή που συνήθως υποχωρεί µετά τις πρώτες εβδοµάδες. Η αποµορφίνη σχε-
τίζεται µε υπνηλία. Έχει επίσης αναφερθεί ζάλη / αίσθηση λιποθυµίας. Όχι συχνές: Η αποµορφίνη µπορεί να προκαλέσει δυσκινησία κατά τη διάρκεια
των 'θετικών' περιόδων, που σε µερικές περιπτώσεις µπορεί να είναι σοβαρή, ενώ σε µερικούς ασθενείς µπορεί να απαιτηθεί η διακοπή της θερα-
πείας. Η αποµορφίνη έχει σχετιστεί µε επεισόδια αιφνίδιας έναρξης ύπνου. Βλέπε επίσης παράγραφο 4.4. Μη γνωστές: Συγκοπή, Κεφαλαλγία. Αγ-
γειακές διαταραχές: Όχι συχνές: Ορθοστατική υπόταση παρουσιάζεται σπάνια και συνήθως είναι παροδική (βλέπε παράγραφο 4.4). ∆ιαταραχές του
αναπνευστικού συστήµατος, του θώρακα και του µεσοθωράκιου: Συχνές: Κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε αποµορφίνη έχει παρατηρηθεί χασµου-
ρητό. Όχι συχνές: Έχουν αναφερθεί δυσκολίες στην αναπνοή. ∆ιαταραχές του γαστρεντερικού: Συχνές: Ναυτία και έµετος, ιδιαίτερα κατά την έναρξη
της αγωγής µε αποµορφίνη, συνήθως ως αποτέλεσµα παράλειψης χορήγησης δοµπεριδόνης (βλέπε παράγραφο 4.2). ∆ιαταραχές του δέρµατος και
του υποδόριου ιστού: Όχι συχνές: Έχουν αναφερθεί τοπικά και γενικευµένα εξανθήµατα. Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης:
Πολύ συχνές: Οι περισσότεροι ασθενείς παρουσιάζουν αντιδράσεις στο σηµείο της ένεσης ιδιαίτερα, µε τη συνεχή χρήση. Αυτές µπορεί να περιλαµ-
βάνουν υποδόρια οζίδια, σκλήρυνση, ερύθηµα, ευαισθησία και υποδερµατίτιδα. Έχουν επίσης αναφερθεί ποικίλες άλλες τοπικές αντιδράσεις (όπως
ερεθισµός, αίσθηµα νυγµών, µώλωπας και πόνος). Όχι συχνές: Έχει αναφερθεί νέκρωση στο σηµείο της ένεσης και εξέλκωση. Μη γνωστές: Έχει
αναφερθεί περιφερικό οίδηµα. Παρακλινικές εξετάσεις: Όχι συχνές: Θετική δοκιµασία Coombs έχει αναφερθεί σε ασθενείς που λαµβάνουν απο-
µορφίνη. 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 φαρµα-
κευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελµατίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες µέσω του
εθνικού συστήµατος αναφοράς. 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: Υπάρχει µικρή κλινική εµπειρία σχετικά µε την υπερδοσολογία µε αποµορφίνη από
αυτή την οδό χορήγησης. Τα συµπτώµατα της υπερδοσολογίας µπορούν να αντιµετωπισθούν εµπειρικά, όπως συνιστάται κατωτέρω: - ο υπερβολικός
έµετος µπορεί να αντιµετωπισθεί µε δοµπεριδόνη. - η αναπνευστική καταστολή µπορεί να αντιµετωπισθεί µε ναλοξόνη. - υπόταση: πρέπει να ληφθούν
κατάλληλα µέτρα, πχ. ανάρροπη θέση σώµατος. - η βραδυκαρδία µπορεί να αντιµετωπισθεί µε ατροπίνη.  7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ:
ITF HELLAS A.E. Άρεως 103 & Αγ. Τριάδος 36, 17562 Παλαιό Φάληρο, Τηλ.: +30 210 9373330, Φαξ: +30 210 9373339, e-mail: info@italfarmaco.gr.
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Ελλάδα: 17119/17/08- 10-2018. Κύπρος: 21474. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ
Α∆ΕΙΑΣ: Ελλάδα: 18-6-2008/ 8-10-2018, Κύπρος: 27-9-2012. 10 ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 8-10-2018. 

Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τον Κάτοχο της Άδειας Κυκλοφορίας κατόπιν αιτήσεως.
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