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ΗΜΕΡΕΣ ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΑΣ 2014

Η Νευρολογική κλινική του Γενικού Νοσοκομείου Νίκαιας-Πειραιά “Αγιος Παντελεήμων”,
αποτελεί μία από τις παλαιότερες νευρολογικές κλινικές στην Αττική και νοσηλεύει κάθε χρόνο
έναν πολύ μεγάλο αριθμό νευρολογικών ασθενών.

Εγώ και οι συνάδελφοι μου ιατροί της κλινικής, αποφασίσαμε να διοργανώσουμε και να πραγ-
ματοποιήσουμε αυτό το συνέδριο, με σκοπό να παρουσιάσουμε ένα σημαντικό κομμάτι της
καθημερινής Νευρολογίας, στα πλαίσια μιάς καθαρά κλινικής σκοπιάς.

Επιλέξαμε δύο σημαντικές νοσολογικές ενότητες, την πολλαπλή σκλήρυνση και την οξεία και
χρόνια φλεγμονώδη απομυελινωτική πολυνευροπάθεια, οι οποίες εμφανίζουν μεγάλη συ-
χνότητα, τόσο σε νοσοκομειακό, όσο και σε εξωνοσοκομειακό επίπεδο και εμφανίζουν πολλές
ιδιαιτερότητες.. 

Οι  δύο αυτές σημαντικές ενότητες παρουσιάζουν μια συνεχή εξέλιξη, τόσο όσον αφορά τις
διαγνωστικές δυνατότητες, όσο και όσον αφορά τις θεραπευτικές δυνατότητες.

Η συνεχής εξέλιξη και οι γνώσεις που προκύπτουν, μας δίνουν την δυνατότητα να κατανοή-
σουμε καλύτερα τους μηχανισμούς, να καταλάβουμε καλύτερα την νόσο και να εφαρμόσουμε
καινούργιες θεραπείες, οι οποίες γίνονται  συνεχώς περισσότερο αποτελεσματικές. Είναι δε
γεγονός ότι σήμερα ο νευρολόγος έχει στην διάθεση του πολλές θεραπείες και μπορεί να επι-
λέξει την περισσότερο κατάλληλη για την  κάθε περίπτωση.

Σκοπός μας είναι να γίνει μια μεθοδική και ολοκληρωμένη παρουσίαση της κάθε ενότητος,
και στόχος μας να επιτύχουμε την όσο το δυνατόν πληρέστερη ενημέρωση των ιατρών. Στο
σημείο αυτό θεωρούμε ότι πολύ χρήσιμη θα είναι και η συζήτηση και ανταλλαγή απόψεων
που θα γίνει κατά την παρουσίαση των περιστατικών που επιλέξαμε να παρουσιάσουμε.

Στην προσπάθεια μας αυτή θα συμβάλλουν καθοριστικά οι ομιλητές, οι οποίοι είναι έμπειροι
ιατροί, με μακρά νοσοκομειακή πορεία και μεγάλη εμπειρία στα συγκεκριμμένα θέματα και
τους ευχαριστώ θερμά για την συμμετοχή τους στην επιστημονική αυτή εκδήλωση, αλλά και
όλοι οι συμμετέχοντες ιατροί με την δική τους γνώση και εμπειρία.

Τέλος, θεωρώ υποχρέωση μας να ευχαριστήσουμε δημόσια όλες τις εταιρείες, οι οποίες στή-
ριξαν και χρηματοδότησαν την επιστημονική μας αυτή εκδήλωση, χωρίς την βοήθεια των
οποίων δεν θα μπορούσε να πραγματοποιηθεί.

Γεώργιος  Γκέκας 
Συντονιστής Διευθυντής 
Νευρολογικής Κλινικής 

Νοσοκομείου Νίκαιας – Πειραιά

Χαιρετισμός
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Προεδρείο: Θ. Αβραμίδης 

18:00 – 18:30    Ηλεκτρομυογραφική / Ηλεκτρονευρογραφική Διερεύνηση μονονευρίτιδων
Θ. Κωνσταντινίδης 

18:30 – 19:00   Ηλεκτρομυογραφική / Ηλεκτρονευρογραφική Διερεύνηση πολυνευροπαθειών
Α. Κωδούνης 

19:00 – 19:30   Συζήτηση

19:30 – 20:15   Παρουσίαση ενδιαφέροντος περιστατικού
Προεδρείο: I. Μυλωνάς
Παρουσίαση: Ε. Καραμούζος, Γ. Γκέκας

20:15 – 20:45  Επίσημη έναρξη
Γ. Γκέκας, Συντονιστής Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής Γενικού Νοσοκομείου 
Νίκαιας-Πειραιά

Θ. Αβραμίδης, Γ. Γραμματέας Ελληνικής Νευρολογικής Εταιρείας, Διευθυντής 
Νευρολογικής Κλινικής Νοσοκομείου "Ερυθρός Σταυρός"

21:00                 Δείπνο

18:00 – 20:45 Νευροφυσιολογική Προσέγγιση Νευροπαθειών

ΗΜΕΡΕΣ ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΑΣ 2014
Παρασκευή, 26 Σεπτεμβρίου 2014
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ΗΜΕΡΕΣ ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΑΣ 2014
Σάββατο, 27 Σεπτεμβρίου 2014

09:30 – 10:00    Μορφές – Κλινική εικόνα – Διαγνωστικά κριτήρια
Προεδρείο: Γ. Γκέκας
Ομιλητής: Β. Χουλιάρα 

10:00 – 10:30    Παθοφυσιολογικοί μηχανισμοί - Παθολογοανατομικές αλλοιώσεις
Προεδρείο: Α. Παπαδημητρίου
Ομιλητής: Κ. Κυλιντηρέας 

10:30 – 11:00   Απεικονιστικά / Ακτινομορφολογικά Χαρακτηριστικά στην Πολλαπλή Σκλήρυνση
Προεδρείο: Θ. Θωμαΐδης 
Ομιλητής: Δ. Κουρούσης 

11:00 – 11:15   Διάλειμμα 

11:15 – 11:45   Νοσήματα που μιμούνται την Πολλαπλή  Σκλήρυνση
Προεδρείο: Θ. Θωμαΐδης 
Ομιλητής: Κ. Βουμβουράκης 

11:45 – 12:15   Θεραπευτικές αρχές – Επιλογή θεραπευτικού Σχήματος.
Προεδρείο: Ι. Μυλωνάς
Ομιλητής: Ε. Δαρδιώτης 

12:15 – 13:00   Παρουσίαση περιστατικών – Συζήτηση
Προεδρείο – Σχόλια: Ι. Μυλωνάς, Γ. Γκέκας
Παρουσίαση: Β. Κουκούνη, Ι. Ξυδάκης, Β. Χουλιάρα

09:30 – 14:30 Πολλαπλή Σκλήρυνση



ΒΑ∆ΙΣΗ...

   ΠΡΟΣ ΤΑ  
      ΕΜΠΡΟΣ

Δισκία παρατεταμένης αποδέσμευσης

φαμπριδίνη

FAMPYRA® Biogen Idec International, GmbH, Acorda Therapeutics, Inc.
Alkermes Pharma Ltd , MatriX Drug Absorption System (MXDASTM) Alkermes. FAMPYRA®

Acorda Therapeutics, ©

.

. , ,
: , :

e-mail: fo@genesispharma.com
www.genesispharma.com

Δισκία παρατεταμένης αποδέσμευσης

φαμπριδίνη

       Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον ταχύ προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες του 
τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών. 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Fampyra 10 mg δισκία παρατεταμένης αποδέσμευσης 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε δισκίο παρατεταμένης 
αποδέσμευσης περιέχει 10 mg φαμπριδίνης. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Δισκίο παρατεταμένης αποδέσμευσης. Ένα υπόλευκο, επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο, ωοειδές, αμφί-
κυρτο δισκίο, διαστάσεων 13 x 8 mm με επίπεδο άκρο, με χαραγμένη την ένδειξη «A10» στη μία πλευρά. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Το Fampyra 
ενδείκνυται για τη βελτίωση της βάδισης σε ενήλικες ασθενείς με σκλήρυνση κατά πλάκας, οι οποίοι παρουσιάζουν ανικανότητα βάδισης (EDSS 4-7). 4.2 Δοσολογία και τρόπος 

χορήγησης Η θεραπεία με το Fampyra περιορίζεται από τη συνταγογράφηση και υπό την επίβλεψη ιατρών που διαθέτουν εμπειρία στη διαχείριση της σκλήρυνσης κατά πλάκας. Δοσολογία  Η συνιστώμενη δόση είναι ένα δισκίο των 10 mg, δύο φορές την ημέρα, κάθε 12 
ώρες (ένα δισκίο το πρωί και ένα δισκίο το βράδυ). Το Fampyra δεν θα πρέπει να χορηγείται συχνότερα ή σε μεγαλύτερες δόσεις από τις συνιστώμενες (βλ. παράγραφο 4.4). Τα δισκία θα πρέπει να λαμβάνονται χωρίς τροφή. Έναρξη και Αξιολόγηση της Θεραπείας με Fampyra 

αναφερθεί κάποιο όφελος από τους ασθενείς. Εκ νέου αξιολόγηση της Θεραπείας με Fampyra Εάν παρατηρηθεί μείωση της ικανότητας βάδισης, οι ιατροί θα πρέπει να εξετάσουν το ενδεχόμενο να διακόψουν τη θεραπεία, προκειμένου να επανεκτιμήσουν τα οφέλη του Fampyra 
(βλ. παραπάνω). Η επαναξιολόγηση θα πρέπει να περιλαμβάνει τη διακοπή της λήψης του Fampyra και τη διενέργεια της δοκιμασίας βάδισης. Η λήψη του Fampyra θα πρέπει να διακόπτεται εάν δεν υπάρχουν πλέον οφέλη για τους ασθενείς ως προς τη βάδιση. Δόση που 
παραλείφθηκε Θα πρέπει να ακολουθείται πάντα το σύνηθες δοσολογικό σχήμα. Δεν θα πρέπει να λαμβάνεται διπλή δόση, εάν παραλειφθεί μια δόση.  Ηλικιωμένοι άνθρωποι Η νεφρική λειτουργία θα πρέπει να ελέγχεται στους ηλικιωμένους ανθρώπους πριν από την έναρξη της 

Ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία Το Fampyra αντενδείκνυται σε ασθενείς με ήπια, μέτρια 
και σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης <80 ml/min) (βλ. παράγραφο 4.3). Ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης για ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία. Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα 
του Fampyra σε παιδιά ηλικίας 0 έως 18 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης Το Fampyra προορίζεται για χρήση από του στόματος. Το δισκίο πρέπει να καταπίνεται ολόκληρο. Δεν πρέπει να διαιρείται, να θρυμματίζεται, 
να διαλύεται, να αναρροφάται ή να μασιέται. 4.3 Αντενδείξεις Υπερευαισθησία στη φαμπριδίνη ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Ταυτόχρονη θεραπεία με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα που περιέχουν φαμπριδίνη (4-αμινοπυριδίνη). Ασθενείς με προηγούμενο ιστορικό ή τρέχουσα 
εμφάνιση επιληπτικών κρίσεων. Ασθενείς με ήπια, μέτρια ή σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης <80 ml/min). Ταυτόχρονη χρήση του Fampyra με φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία είναι αναστολείς του οργανικού κατιονικού μεταφορέα 2 (OCT2, Organic 
Cation Transporter 2) για παράδειγμα, σιμετιδίνη. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Κίνδυνος εμφάνισης επιληπτικών κρίσεων Η θεραπεία με φαμπριδίνη αυξάνει τον κίνδυνο εμφάνισης επιληπτικών κρίσεων (βλ. παράγραφο 4.8). Το Fampyra 
θα πρέπει να χορηγείται με προσοχή παρουσία οποιουδήποτε παράγοντα ο οποίος ενδέχεται να μειώσει τον ουδό των επιληπτικών κρίσεων. Η χορήγηση Fampyra θα πρέπει να διακόπτεται σε ασθενείς που παρουσιάζουν επιληπτικές κρίσεις ενόσω υποβάλλονται σε θεραπεία. 
Νεφρική δυσλειτουργία Το Fampyra απεκκρίνεται κυρίως αμετάβλητο από τους νεφρούς. Οι ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία έχουν υψηλότερες συγκεντρώσεις στο πλάσμα που σχετίζονται με αυξημένες ανεπιθύμητες ενέργειες, ειδικότερα νευρολογικές επιδράσεις. Ο 
καθορισμός της νεφρικής λειτουργίας πριν από τη θεραπεία και η τακτική παρακολούθησή της κατά τη διάρκεια της θεραπείας συνιστάται για όλους τους ασθενείς (ειδικότερα για τους ηλικιωμένους ανθρώπους, των οποίων η νεφρική λειτουργία ενδέχεται να είναι μειωμένη). 
Η κάθαρση κρεατινίνης μπορεί να εκτιμηθεί χρησιμοποιώντας τον τύπο Cockroft-Gault. Το Fampyra δεν θα πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης <80 ml/min) (βλ. παράγραφο 4.3). Απαιτείται προσοχή κατά τη συνταγογράφηση του 
Fampyra ταυτόχρονα με φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία είναι υποστρώματα του OCT2, για παράδειγμα καρβεδιλόλη, προπανολόλη και μετφορμίνη. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Κατά την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου στην αγορά, έχουν αναφερθεί σοβαρές 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας (συμπεριλαμβανομένης της αναφυλακτικής αντίδρασης), ενώ η πλειονότητα αυτών των περιπτώσεων παρουσιάστηκε εντός της πρώτης εβδομάδας θεραπείας. Ιδιαίτερη προσοχή θα πρέπει να δίνεται σε ασθενείς με προηγούμενο ιστορικό 
αλλεργικών αντιδράσεων. Εάν παρουσιαστεί κάποια αναφυλακτική ή άλλη σοβαρή αλλεργική αντίδραση, η χορήγηση του Fampyra θα πρέπει να διακόπτεται και να μην ξαναρχίζει. Άλλες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις Το Fampyra θα πρέπει να χορηγείται με προσοχή 
σε ασθενείς με καρδιαγγειακά συμπτώματα καρδιακών διαταραχών του ρυθμού και της φλεβοκομβικής ή κολποκοιλιακής αγωγιμότητας (αυτές οι επιδράσεις παρατηρούνται σε περίπτωση υπερδοσολογίας). Υπάρχουν περιορισμένες πληροφορίες ασφαλείας για αυτούς 

παρατηρήθηκαν χαμηλοί αριθμοί λευκοκυττάρων στο 2,1% των ασθενών που λάμβαναν το Fampyra έναντι 1,9% των ασθενών που λάμβαναν εικονικό φάρμακο. Έχουν παρατηρηθεί λοιμώξεις στις κλινικές μελέτες, όπως αναφέρεται παρακάτω. Δεν μπορεί να αποκλειστεί η 
αυξημένη συχνότητα λοιμώξεων και η μείωση της ανοσολογικής απόκρισης.  

Μελέτες ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο 202/203/204
Kατηγορία/οργανικό σύστημα
Προτιμώμενος όρος

Εικονικό φάρμακο (N=238)
Fampyra 10 mg δύο φορές την ημέρα

(N=400)
ΑΣΠΘ* με επίπτωση ≥1% στο Fampyra 

έναντι του εικονικού φαρμάκου
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις (202/203/204) 59 (24,8%) 124 (31,0%) 6,2%
Ιογενής γαστρεντερίτιδα 4 (1,7%) 6 (1,5%) -
Γρίπη 0 (0%) 6 (1,5%) 1,5%
Ρινοφαρυγγίτιδα 4 (1,7%) 14 (3,5%) 1,8%
Πνευμονία 1 (0,4%) 4 (1,0%) -
Παραρρινοκολπίτιδα 8 (3,4%) 6 (1,5%) -
Λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος 15 (6,3%) 20 (5,0%) -
Ουρολοίμωξη 20 (8,4%) 48 (12,0%) 3,6%
Ιογενής λοίμωξη 1 (0,4%) 6 (1,5%) 1,1%

* ΑΣΠΘ – Ανεπιθύμητα Συμβάντα που Προκύπτουν από τη Θεραπεία
4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Μελέτες αλληλεπιδράσεων έχουν πραγματοποιηθεί μόνο σε ενήλικες. Αντεδείκνυται η ταυτόχρονη θεραπεία με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα, τα οποία περιέχουν φαμπρι-
δίνη (4-αμινοπυριδίνη) (βλ. παράγραφο 4.3). Η φαμπριδίνη αποβάλλεται κυρίως μέσω των νεφρών, όπου το 60% αποβάλλεται με ενεργή νεφρική έκκριση. Το OCT2 είναι ο μεταφορέας που είναι υπεύθυνος για την ενεργή έκκριση της φαμπριδίνης. Επομένως, η ταυτόχρονη 
χρήση φαμπριδίνης με φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία είναι αναστολείς του OCT2, για παράδειγμα η σιμετιδίνη, αντενδείκνυνται (βλ. παράγραφο 4.3) και η ταυτόχρονη χρήση φαμπριδίνης με φαρμακευτικά προϊόντα, τα οποία είναι υποστρώματα του OCT2, για παράδειγμα 
καρβεδιλόλη, προπανολόλη και μετφορμίνη θα πρέπει να γίνεται με προσοχή (βλ. παράγραφο 4.4). Ιντερφερόνη: η φαμπριδίνη έχει χορηγηθεί ταυτόχρονα με την ιντερφερόνη βήτα και δεν παρατηρήθηκαν φαρμακοκινητικές αλληλεπιδράσεις με φαρμακευτικά προϊόντα. 
Βακλοφαίνη: η φαμπριδίνη έχει χορηγηθεί ταυτόχρονα με τη βακλοφαίνη και δεν παρατηρήθηκαν φαρμακοκινητικές αλληλεπιδράσεις με φαρμακευτικά προϊόντα. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Εγκυμοσύνη  Δεν διατίθενται δεδομένα σχετικά με τη χρήση της 

Θηλασμός Δεν είναι γνωστό εάν η φαμπριδίνη απεκκρίνεται στο 
ανθρώπινο ή στο ζωικό γάλα. Το Fampyra δεν συνιστάται κατά τη διάρκεια του θηλασμού. Γονιμότητα 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών Το Fampyra έχει μέτρια 
επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών, επειδή το Fampyra μπορεί να προκαλέσει ζάλη. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Η ασφάλεια του Fampyra έχει αξιολογηθεί σε τυχαιοποιημένες, ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, σε ανοικτές μακροχρόνιες μελέτες, καθώς 
και μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν είναι κυρίως νευρολογικές και περιλαμβάνουν επιληπτική κρίση, αϋπνία, άγχος, διαταραχή της ισορροπίας, ζάλη, παραισθησία, τρόμο, κεφαλαλγία και εξασθένιση. Το γεγονός αυτό συμφωνεί 
με τη φαρμακολογική δράση της φαμπριδίνης. Τα περισσότερα περιστατικά ανεπιθύμητων ενεργειών που έχουν αναγνωριστεί από ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο δοκιμές σε ασθενείς με σκλήρυνση κατά πλάκας, όταν το Fampyra χορηγήθηκε στη συνιστώμενη δόση έχουν 
αναφερθεί ως ουρολοίμωξη (περίπου στο 12% των ασθενών). Οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται παρακάτω ανά κατηγορία/οργανικό σύστημα και απόλυτη συχνότητα. Οι συχνότητες ορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), όχι συχνές 
(≥ 1/1.000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000 έως <1/1.000), πολύ σπάνιες (< 1/10.000), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Εντός κάθε ομάδας συχνότητας, παρουσιάζονται ανεπιθύμητες ενέργειες με σειρά φθίνουσας σοβαρότητας.

Kατηγορία/οργανικό σύστημα MedDRA Ανεπιθύμητη ενέργεια Κατηγορία συχνότητας
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Ουρολοίμωξη Πολύ συχνές
Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Αναφυλαξία, Αγγειοοίδημα, Υπερευαισθησία Όχι συχνές
Ψυχιατρικές διαταραχές Αϋπνία, Άγχος

Διαταραχές του νευρικού συστήματος
Επιληπτική κρίση Όχι συχνές

Ζάλη, Κεφαλαλγία, Διαταραχή της ισορροπίας, Παραισθησία, Τρόμος
Αγγειακές διαταραχές Υπόταση* Όχι συχνές
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου Δύσπνοια, Φαρυγγολαρυγγικό άλγος
Διαταραχές του γαστρεντερικού Ναυτία, Έμετος, Δυσκοιλιότητα, Δυσπεψία 
Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Εξάνθημα, Κνίδωση Όχι συχνές
Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού Οσφυαλγία

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης
Εξασθένιση 

Θωρακική δυσφορία* Όχι συχνές

* Τα συμπτώματα αυτά παρατηρήθηκαν στο πλαίσιο της υπερευαισθησίας
Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Επιληπτική κρίση Από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου, έχει αναφερθεί επιληπτική κρίση, η συχνότητα της οποίας δεν είναι γνωστή (δεν μπορεί να εκτιμηθεί με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Για περισσότερες 
πληροφορίες σχετικά με τον κίνδυνο εμφάνισης επιληπτικών κρίσεων, ανατρέξτε στις παραγράφους 4.3 και 4.4. Υπερευαισθησία Κατά την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου στην αγορά, έχουν αναφερθεί αντιδράσεις υπερευαισθησίας (συμπεριλαμβανομένης της 
αναφυλαξίας) οι οποίες παρουσιάστηκαν σε συνδυασμό με ένα ή περισσότερα από τα παρακάτω: δύσπνοια, θωρακική δυσφορία, υπόταση, αγγειοοίδημα, εξάνθημα και κνίδωση. Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τις αντιδράσεις υπερευαισθησίας, ανατρέξτε στις 
παραγράφους 4.3 και 4.4. 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 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  Τα οξέα συμπτώματα της υπερδοσολογίας του Fampyra ήταν συμβατά με τη διέγερση του κεντρικού νευρικού συστήματος και περιλάμβαναν σύγχυση, τρόμο, εφίδρωση, επιληπτική κρίση και αμνησία. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες στο 
κεντρικό νευρικό σύστημα σε υψηλές δόσεις 4-αμινοπυριδίνης περιλαμβάνουν σύγχυση, επιληπτικές κρίσεις, επιληπτική κατάσταση (status epilepticus), ακούσιες και χορειοαθετωσικές κινήσεις. Άλλες 
ανεπιθύμητες ενέργειες σε υψηλές δόσεις περιλαμβάνουν περιπτώσεις καρδιακών αρρυθμιών (για παράδειγμα, υπερκοιλιακή ταχυκαρδία και βραδυκαρδία) και κοιλιακή ταχυκαρδία ως αποτέλεσμα 
πιθανής παράτασης του διαστήματος QT. Έχουν ληφθεί, επίσης, αναφορές για υπόταση. Αντιμετώπιση Θα πρέπει να παρέχεται υποστηρικτική φροντίδα σε ασθενείς που έχουν λάβει υπερβολική δόση 
φαρμάκου. Για την επαναλαμβανόμενη επιληπτική δραστηριότητα, θα πρέπει να χορηγείται θεραπεία με βενζοδιαζεπίνη, φαινυτοΐνη ή άλλη κατάλληλη οξεία αντιεπιληπτική θεραπεία. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ 
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Biogen Idec Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire SL6 4AY, Ηνωμένο Βασίλειο 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/11/699/001, 
EU/1/11/699/002, EU/1/11/699/003, EU/1/11/699/004 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 20 Ιουλίου 2011 Ημερομηνία τελευταίας ανα-
νέωσης: 25 Ιουλίου 2013 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 5/2014 Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν αυτό είναι διαθέσιμα στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργα-
νισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής. Ενδεικτική Τιμή (Λ.Τ.): 247.50€
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Δισκία παρατεταμένης αποδέσμευσης

φαμπριδίνη

       Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον ταχύ προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες του 
τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών. 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Fampyra 10 mg δισκία παρατεταμένης αποδέσμευσης 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε δισκίο παρατεταμένης 
αποδέσμευσης περιέχει 10 mg φαμπριδίνης. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Δισκίο παρατεταμένης αποδέσμευσης. Ένα υπόλευκο, επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο, ωοειδές, αμφί-
κυρτο δισκίο, διαστάσεων 13 x 8 mm με επίπεδο άκρο, με χαραγμένη την ένδειξη «A10» στη μία πλευρά. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Το Fampyra 
ενδείκνυται για τη βελτίωση της βάδισης σε ενήλικες ασθενείς με σκλήρυνση κατά πλάκας, οι οποίοι παρουσιάζουν ανικανότητα βάδισης (EDSS 4-7). 4.2 Δοσολογία και τρόπος 

χορήγησης Η θεραπεία με το Fampyra περιορίζεται από τη συνταγογράφηση και υπό την επίβλεψη ιατρών που διαθέτουν εμπειρία στη διαχείριση της σκλήρυνσης κατά πλάκας. Δοσολογία  Η συνιστώμενη δόση είναι ένα δισκίο των 10 mg, δύο φορές την ημέρα, κάθε 12 
ώρες (ένα δισκίο το πρωί και ένα δισκίο το βράδυ). Το Fampyra δεν θα πρέπει να χορηγείται συχνότερα ή σε μεγαλύτερες δόσεις από τις συνιστώμενες (βλ. παράγραφο 4.4). Τα δισκία θα πρέπει να λαμβάνονται χωρίς τροφή. Έναρξη και Αξιολόγηση της Θεραπείας με Fampyra 

αναφερθεί κάποιο όφελος από τους ασθενείς. Εκ νέου αξιολόγηση της Θεραπείας με Fampyra Εάν παρατηρηθεί μείωση της ικανότητας βάδισης, οι ιατροί θα πρέπει να εξετάσουν το ενδεχόμενο να διακόψουν τη θεραπεία, προκειμένου να επανεκτιμήσουν τα οφέλη του Fampyra 
(βλ. παραπάνω). Η επαναξιολόγηση θα πρέπει να περιλαμβάνει τη διακοπή της λήψης του Fampyra και τη διενέργεια της δοκιμασίας βάδισης. Η λήψη του Fampyra θα πρέπει να διακόπτεται εάν δεν υπάρχουν πλέον οφέλη για τους ασθενείς ως προς τη βάδιση. Δόση που 
παραλείφθηκε Θα πρέπει να ακολουθείται πάντα το σύνηθες δοσολογικό σχήμα. Δεν θα πρέπει να λαμβάνεται διπλή δόση, εάν παραλειφθεί μια δόση.  Ηλικιωμένοι άνθρωποι Η νεφρική λειτουργία θα πρέπει να ελέγχεται στους ηλικιωμένους ανθρώπους πριν από την έναρξη της 

Ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία Το Fampyra αντενδείκνυται σε ασθενείς με ήπια, μέτρια 
και σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης <80 ml/min) (βλ. παράγραφο 4.3). Ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης για ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία. Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα 
του Fampyra σε παιδιά ηλικίας 0 έως 18 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης Το Fampyra προορίζεται για χρήση από του στόματος. Το δισκίο πρέπει να καταπίνεται ολόκληρο. Δεν πρέπει να διαιρείται, να θρυμματίζεται, 
να διαλύεται, να αναρροφάται ή να μασιέται. 4.3 Αντενδείξεις Υπερευαισθησία στη φαμπριδίνη ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Ταυτόχρονη θεραπεία με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα που περιέχουν φαμπριδίνη (4-αμινοπυριδίνη). Ασθενείς με προηγούμενο ιστορικό ή τρέχουσα 
εμφάνιση επιληπτικών κρίσεων. Ασθενείς με ήπια, μέτρια ή σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης <80 ml/min). Ταυτόχρονη χρήση του Fampyra με φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία είναι αναστολείς του οργανικού κατιονικού μεταφορέα 2 (OCT2, Organic 
Cation Transporter 2) για παράδειγμα, σιμετιδίνη. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Κίνδυνος εμφάνισης επιληπτικών κρίσεων Η θεραπεία με φαμπριδίνη αυξάνει τον κίνδυνο εμφάνισης επιληπτικών κρίσεων (βλ. παράγραφο 4.8). Το Fampyra 
θα πρέπει να χορηγείται με προσοχή παρουσία οποιουδήποτε παράγοντα ο οποίος ενδέχεται να μειώσει τον ουδό των επιληπτικών κρίσεων. Η χορήγηση Fampyra θα πρέπει να διακόπτεται σε ασθενείς που παρουσιάζουν επιληπτικές κρίσεις ενόσω υποβάλλονται σε θεραπεία. 
Νεφρική δυσλειτουργία Το Fampyra απεκκρίνεται κυρίως αμετάβλητο από τους νεφρούς. Οι ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία έχουν υψηλότερες συγκεντρώσεις στο πλάσμα που σχετίζονται με αυξημένες ανεπιθύμητες ενέργειες, ειδικότερα νευρολογικές επιδράσεις. Ο 
καθορισμός της νεφρικής λειτουργίας πριν από τη θεραπεία και η τακτική παρακολούθησή της κατά τη διάρκεια της θεραπείας συνιστάται για όλους τους ασθενείς (ειδικότερα για τους ηλικιωμένους ανθρώπους, των οποίων η νεφρική λειτουργία ενδέχεται να είναι μειωμένη). 
Η κάθαρση κρεατινίνης μπορεί να εκτιμηθεί χρησιμοποιώντας τον τύπο Cockroft-Gault. Το Fampyra δεν θα πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης <80 ml/min) (βλ. παράγραφο 4.3). Απαιτείται προσοχή κατά τη συνταγογράφηση του 
Fampyra ταυτόχρονα με φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία είναι υποστρώματα του OCT2, για παράδειγμα καρβεδιλόλη, προπανολόλη και μετφορμίνη. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Κατά την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου στην αγορά, έχουν αναφερθεί σοβαρές 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας (συμπεριλαμβανομένης της αναφυλακτικής αντίδρασης), ενώ η πλειονότητα αυτών των περιπτώσεων παρουσιάστηκε εντός της πρώτης εβδομάδας θεραπείας. Ιδιαίτερη προσοχή θα πρέπει να δίνεται σε ασθενείς με προηγούμενο ιστορικό 
αλλεργικών αντιδράσεων. Εάν παρουσιαστεί κάποια αναφυλακτική ή άλλη σοβαρή αλλεργική αντίδραση, η χορήγηση του Fampyra θα πρέπει να διακόπτεται και να μην ξαναρχίζει. Άλλες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις Το Fampyra θα πρέπει να χορηγείται με προσοχή 
σε ασθενείς με καρδιαγγειακά συμπτώματα καρδιακών διαταραχών του ρυθμού και της φλεβοκομβικής ή κολποκοιλιακής αγωγιμότητας (αυτές οι επιδράσεις παρατηρούνται σε περίπτωση υπερδοσολογίας). Υπάρχουν περιορισμένες πληροφορίες ασφαλείας για αυτούς 

παρατηρήθηκαν χαμηλοί αριθμοί λευκοκυττάρων στο 2,1% των ασθενών που λάμβαναν το Fampyra έναντι 1,9% των ασθενών που λάμβαναν εικονικό φάρμακο. Έχουν παρατηρηθεί λοιμώξεις στις κλινικές μελέτες, όπως αναφέρεται παρακάτω. Δεν μπορεί να αποκλειστεί η 
αυξημένη συχνότητα λοιμώξεων και η μείωση της ανοσολογικής απόκρισης.  

Μελέτες ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο 202/203/204
Kατηγορία/οργανικό σύστημα
Προτιμώμενος όρος

Εικονικό φάρμακο (N=238)
Fampyra 10 mg δύο φορές την ημέρα

(N=400)
ΑΣΠΘ* με επίπτωση ≥1% στο Fampyra 

έναντι του εικονικού φαρμάκου
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις (202/203/204) 59 (24,8%) 124 (31,0%) 6,2%
Ιογενής γαστρεντερίτιδα 4 (1,7%) 6 (1,5%) -
Γρίπη 0 (0%) 6 (1,5%) 1,5%
Ρινοφαρυγγίτιδα 4 (1,7%) 14 (3,5%) 1,8%
Πνευμονία 1 (0,4%) 4 (1,0%) -
Παραρρινοκολπίτιδα 8 (3,4%) 6 (1,5%) -
Λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος 15 (6,3%) 20 (5,0%) -
Ουρολοίμωξη 20 (8,4%) 48 (12,0%) 3,6%
Ιογενής λοίμωξη 1 (0,4%) 6 (1,5%) 1,1%

* ΑΣΠΘ – Ανεπιθύμητα Συμβάντα που Προκύπτουν από τη Θεραπεία
4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Μελέτες αλληλεπιδράσεων έχουν πραγματοποιηθεί μόνο σε ενήλικες. Αντεδείκνυται η ταυτόχρονη θεραπεία με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα, τα οποία περιέχουν φαμπρι-
δίνη (4-αμινοπυριδίνη) (βλ. παράγραφο 4.3). Η φαμπριδίνη αποβάλλεται κυρίως μέσω των νεφρών, όπου το 60% αποβάλλεται με ενεργή νεφρική έκκριση. Το OCT2 είναι ο μεταφορέας που είναι υπεύθυνος για την ενεργή έκκριση της φαμπριδίνης. Επομένως, η ταυτόχρονη 
χρήση φαμπριδίνης με φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία είναι αναστολείς του OCT2, για παράδειγμα η σιμετιδίνη, αντενδείκνυνται (βλ. παράγραφο 4.3) και η ταυτόχρονη χρήση φαμπριδίνης με φαρμακευτικά προϊόντα, τα οποία είναι υποστρώματα του OCT2, για παράδειγμα 
καρβεδιλόλη, προπανολόλη και μετφορμίνη θα πρέπει να γίνεται με προσοχή (βλ. παράγραφο 4.4). Ιντερφερόνη: η φαμπριδίνη έχει χορηγηθεί ταυτόχρονα με την ιντερφερόνη βήτα και δεν παρατηρήθηκαν φαρμακοκινητικές αλληλεπιδράσεις με φαρμακευτικά προϊόντα. 
Βακλοφαίνη: η φαμπριδίνη έχει χορηγηθεί ταυτόχρονα με τη βακλοφαίνη και δεν παρατηρήθηκαν φαρμακοκινητικές αλληλεπιδράσεις με φαρμακευτικά προϊόντα. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Εγκυμοσύνη  Δεν διατίθενται δεδομένα σχετικά με τη χρήση της 

Θηλασμός Δεν είναι γνωστό εάν η φαμπριδίνη απεκκρίνεται στο 
ανθρώπινο ή στο ζωικό γάλα. Το Fampyra δεν συνιστάται κατά τη διάρκεια του θηλασμού. Γονιμότητα 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών Το Fampyra έχει μέτρια 
επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών, επειδή το Fampyra μπορεί να προκαλέσει ζάλη. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Η ασφάλεια του Fampyra έχει αξιολογηθεί σε τυχαιοποιημένες, ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, σε ανοικτές μακροχρόνιες μελέτες, καθώς 
και μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν είναι κυρίως νευρολογικές και περιλαμβάνουν επιληπτική κρίση, αϋπνία, άγχος, διαταραχή της ισορροπίας, ζάλη, παραισθησία, τρόμο, κεφαλαλγία και εξασθένιση. Το γεγονός αυτό συμφωνεί 
με τη φαρμακολογική δράση της φαμπριδίνης. Τα περισσότερα περιστατικά ανεπιθύμητων ενεργειών που έχουν αναγνωριστεί από ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο δοκιμές σε ασθενείς με σκλήρυνση κατά πλάκας, όταν το Fampyra χορηγήθηκε στη συνιστώμενη δόση έχουν 
αναφερθεί ως ουρολοίμωξη (περίπου στο 12% των ασθενών). Οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται παρακάτω ανά κατηγορία/οργανικό σύστημα και απόλυτη συχνότητα. Οι συχνότητες ορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), όχι συχνές 
(≥ 1/1.000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000 έως <1/1.000), πολύ σπάνιες (< 1/10.000), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Εντός κάθε ομάδας συχνότητας, παρουσιάζονται ανεπιθύμητες ενέργειες με σειρά φθίνουσας σοβαρότητας.

Kατηγορία/οργανικό σύστημα MedDRA Ανεπιθύμητη ενέργεια Κατηγορία συχνότητας
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Ουρολοίμωξη Πολύ συχνές
Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Αναφυλαξία, Αγγειοοίδημα, Υπερευαισθησία Όχι συχνές
Ψυχιατρικές διαταραχές Αϋπνία, Άγχος

Διαταραχές του νευρικού συστήματος
Επιληπτική κρίση Όχι συχνές

Ζάλη, Κεφαλαλγία, Διαταραχή της ισορροπίας, Παραισθησία, Τρόμος
Αγγειακές διαταραχές Υπόταση* Όχι συχνές
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου Δύσπνοια, Φαρυγγολαρυγγικό άλγος
Διαταραχές του γαστρεντερικού Ναυτία, Έμετος, Δυσκοιλιότητα, Δυσπεψία 
Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Εξάνθημα, Κνίδωση Όχι συχνές
Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού Οσφυαλγία

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης
Εξασθένιση 

Θωρακική δυσφορία* Όχι συχνές

* Τα συμπτώματα αυτά παρατηρήθηκαν στο πλαίσιο της υπερευαισθησίας
Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Επιληπτική κρίση Από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου, έχει αναφερθεί επιληπτική κρίση, η συχνότητα της οποίας δεν είναι γνωστή (δεν μπορεί να εκτιμηθεί με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Για περισσότερες 
πληροφορίες σχετικά με τον κίνδυνο εμφάνισης επιληπτικών κρίσεων, ανατρέξτε στις παραγράφους 4.3 και 4.4. Υπερευαισθησία Κατά την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου στην αγορά, έχουν αναφερθεί αντιδράσεις υπερευαισθησίας (συμπεριλαμβανομένης της 
αναφυλαξίας) οι οποίες παρουσιάστηκαν σε συνδυασμό με ένα ή περισσότερα από τα παρακάτω: δύσπνοια, θωρακική δυσφορία, υπόταση, αγγειοοίδημα, εξάνθημα και κνίδωση. Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τις αντιδράσεις υπερευαισθησίας, ανατρέξτε στις 
παραγράφους 4.3 και 4.4. 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 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  Τα οξέα συμπτώματα της υπερδοσολογίας του Fampyra ήταν συμβατά με τη διέγερση του κεντρικού νευρικού συστήματος και περιλάμβαναν σύγχυση, τρόμο, εφίδρωση, επιληπτική κρίση και αμνησία. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες στο 
κεντρικό νευρικό σύστημα σε υψηλές δόσεις 4-αμινοπυριδίνης περιλαμβάνουν σύγχυση, επιληπτικές κρίσεις, επιληπτική κατάσταση (status epilepticus), ακούσιες και χορειοαθετωσικές κινήσεις. Άλλες 
ανεπιθύμητες ενέργειες σε υψηλές δόσεις περιλαμβάνουν περιπτώσεις καρδιακών αρρυθμιών (για παράδειγμα, υπερκοιλιακή ταχυκαρδία και βραδυκαρδία) και κοιλιακή ταχυκαρδία ως αποτέλεσμα 
πιθανής παράτασης του διαστήματος QT. Έχουν ληφθεί, επίσης, αναφορές για υπόταση. Αντιμετώπιση Θα πρέπει να παρέχεται υποστηρικτική φροντίδα σε ασθενείς που έχουν λάβει υπερβολική δόση 
φαρμάκου. Για την επαναλαμβανόμενη επιληπτική δραστηριότητα, θα πρέπει να χορηγείται θεραπεία με βενζοδιαζεπίνη, φαινυτοΐνη ή άλλη κατάλληλη οξεία αντιεπιληπτική θεραπεία. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ 
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Biogen Idec Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire SL6 4AY, Ηνωμένο Βασίλειο 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/11/699/001, 
EU/1/11/699/002, EU/1/11/699/003, EU/1/11/699/004 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 20 Ιουλίου 2011 Ημερομηνία τελευταίας ανα-
νέωσης: 25 Ιουλίου 2013 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 5/2014 Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν αυτό είναι διαθέσιμα στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργα-
νισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής. Ενδεικτική Τιμή (Λ.Τ.): 247.50€

Βοηθήστε να γίνουν  
τα φάρµακα πιο ασφαλή και

Αναφέρετε
ΟΛΕΣ τις ανεπιθύµητες ενέργειες για

ΟΛΑ τα φάρµακα
Συµπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
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Προεδρείο: Γ. Γκέκας 

TECFIDERA: Ένας καινοτόμος μηχανισμός δράσης 
Ομιλητής: Ε. Δαρδιώτης 

TYSABRI: Μαθήματα από την Παγκόσμια Εμπειρία
Ομιλητής: Σ. Γκατζώνης

Νευροεκφύλιση και ΣκΠ – Έγκαιρη παρέμβαση στην πορεία της νόσου 
Προεδρείο: Θ. Θωμαΐδης 
Ομιλητής: Γ. Κούτσης

14:30 – 16:30  Mεσημβρινή διακοπή – Ελαφρύ γεύμα 

16:30 – 17:00   Μορφές και κλινική εικόνα  AIDP / CIDP
Κλινικά διαγνωστικά κριτήρια.
Προεδρείο: Λ. Στεφανής 
Ομιλητής: Δ. Καράκαλος 

17:00 – 17:30  Παθοφυσιολογικοί μηχανισμοί –  Παθολογοανατομικές αλλοιώσεις
Προεδρείο: Ι. Ευδοκιμίδης 
Ομιλητής: Χ. Αλεξόπουλος 

17:30 – 18:00  Νευροφυσιολογικά διαγνωστικά κριτήρια – Ελεγχος  Ε.Ν.Υ.
Προεδρείο: Ι. Ευδοκιμίδης 
Ομιλητής: Ε. Χρόνη

18:00 – 18:15   Διάλειμμα

Σάββατο, 27 Σεπτεμβρίου 2014

Με την ευγενική χορηγία της GENESIS PHARMA S.A.

13:00 – 13:45 Δορυφορική Διάλεξη

13:45 – 14:30 Δορυφορική Διάλεξη

Με την ευγενική χορηγία της NOVARTIS HELLAS A.E.B.E.

16:30 – 21:00 : Οξεία και χρόνια φλεγμονώδης, απομυελινωτική πολυνευροπάθεια
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18:15 – 18:45  Θεραπευτικές αρχές  –  Επιλογή θεραπευτικού Σχήματος.
Προεδρείο: Α. Παπαδημητρίου 
Ομιλητής: Ε. Σταμπουλής

18:45 – 19:30   Παρουσίαση περιστατικών – Συζήτηση
Προεδρείο – Σχόλια: Ε. Σταμπουλής, Γ. Γκέκας
Παρουσίαση: Β. Κουκούνη, Ι. Ξυδάκης, Β. Χουλιάρα

19:30 – 20:00  Συμπεράσματα – Σχόλια 
Ι. Μυλωνάς, Α. Παπαδημητρίου, Ε. Σταμπουλής, Γ. Γκέκας 

ΗΜΕΡΕΣ ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΑΣ 2014

Σάββατο, 27 Σεπτεμβρίου 2014

Με την ευγενική χορηγία της GENZYME A SANOFI COMPANY

20:00 – 21:00 Δορυφορική Διάλεξη

Νέες θεραπευτικές επιλογές  στην Πολλαπλή Σκλήρυνση
Προεδρείο: Α. Παπαδημητρίου

Τεριφλουνομίδη: Η νέα per os θεραπεία 1ης γραμμής στην Υποτροπιάζουσα 
Πολλαπλή Σκλήρυνση
Ομιλητής: Β. Κωσταδήμα

Alemtuzumab: H«επανεκκίνηση» του ανοσοποιητικού συστήματος και τα κλινικά της 
αποτελέσματα στην θεραπεία της ενεργής Υποτροπιάζουσας Διαλείπουσας Πολλαπλής 
Σκλήρυνσης.
Ομιλητής: Ε. Ανδρεάδου

Ερωτήσεις- συζήτηση

21:00                          Δείπνο







Guillain-Barré 

€
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Κυριακή, 28 Σεπτεμβρίου 2014

09:30 – 11:00  Εκπαιδευτικό Σεμινάριο Κλινικής Νευροφυσιολογίας

09:30 – 10:00   Εισαγωγή και βασικές αρχές Ηλεκτρομυογραφίας
Γ. Γκέκας 

10:00 – 10:30   Εισαγωγή και βασικές αρχές Ηλεκτρονευρογραφίας
Ε. Χρόνη 

10:30 – 11:00   Συζήτηση
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Θ. ΑΒΡΑΜΙΔΗΣ
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής Νοσοκομείου 
“Ερυθρός Σταυρός”

Χ. ΑΛΕΞΟΠΟΥΛΟΣ
Νευροανοσολόγος, Μονάδα Νευροανοσολογίας, 
Εργαστήριο Παθολογικής Φυσιολογίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ

Ε. ΑΝΔΡΕΑΔΟΥ
Επίκουρη Καθηγήτρια Νευρολογίας, Πανεπιστήμιο Αθήνας

Κ. ΒΟΥΜΒΟΥΡΑΚΗΣ
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας, Ιατρικής Σχολής
ΕΚΠΑ, Β΄ Νευρολογική Κλινική Αττικό Νοσοκομείο

Σ. ΓΚΑΤΖΩΝΗΣ
Νευρολόγος, Αναπληρωτής Καθηγητής ΝΧ Κλινικής 
Ιατρικής Σχολής Αθηνών

Γ. ΓΚΕΚΑΣ
Συντονιστής Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής Γενικού
Νοσοκομείου Νίκαιας Πειραιά

Ε. ΔΑΡΔΙΩΤΗΣ
Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας Ιατρικής Σχολής 
Θεσσαλίας

Ι. ΕΥΔΟΚΙΜΙΔΗΣ
Καθηγητής Νευρολογίας Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ, 
Α΄ Νευρολογική Κλινική, Αιγινήτειο Νοσοκομείο

Θ. ΘΩΜΑΪΔΗΣ
Συντονιστής Διευθυντής Νευρολογικού Τμήματος Νοσοκο-
μείου "Ερυθρός Σταυρός", "Κοργιαλένειο-Μπενάκειο"

Δ. ΚΑΡΑΚΑΛΟΣ
Νευρολόγος, Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής 
Νοσοκομείου “Ευαγγελισμός”

Ε. ΚΑΡΑΜΟΥΖΟΣ
Ειδικευόμενος Ιατρός Νευρολόγος Νευρολογικής Κλινικής
Γενικού Νοσοκομείου Νίκαιας Πειραιά "Αγιος Παντελεήμων"

Β. ΚΟΥΚΟΥΝΗ
Επιμελήτρια Β́  Νευρολογικής Κλινικής Γενικού Νοσοκο-
μείου Νίκαιας Πειραιά

Δ. ΚΟΥΡΟΥΣΗΣ
τ. Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Υπεύθυνος Τμήματος 
Νευροαπεικόνισης "ΕΥΡΩΪΑΤΡΙΚΗ"

Γ. ΚΟΥΤΣΗΣ
Λέκτορας Νευρολογίας Εθνικού και Καποδιστριακού 
Πανεπιστημίου Αθηνών, Αιγινήτειο Νοσοκομείο.

Κ. ΚΥΛΙΝΤΗΡΕΑΣ
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας Ιατρικής Σχολής
ΕΚΠΑ, Α΄ Νευρολογική Κλινική, Αιγινήτειο Νοσοκομείο

Α. ΚΩΔΟΥΝΗΣ
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής 251 Νοσοκομείου  
Αεροπορίας

Θ. ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΙΔΗΣ
Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

Β. ΚΩΣΤΑΔΗΜΑ
Διευθύντρια Νευρολογικής Κλινικής Π.Γ.Ν. Ιωαννίνων

Ι. ΜΥΛΩΝΑΣ
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας Ιατρικής Σχολής 
Αριστοτέλειου Πανεπιστημιου Θεσσαλονίκης

Ι. ΞΥΔΑΚΗΣ
Επιμελητής Νευρολογικής Κλινικής Γενικού Νοσοκομείου
Νίκαιας Πειραιά

Α. ΠΑΠΑΔΗΜΗΤΡΙΟΥ
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας Ιατρικής Σχολής 
Θεσσαλίας

Ε. ΣΤΑΜΠΟΥΛΗΣ
Καθηγητής Νευρολογίας Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ, 
Διευθυντής Α΄ Νευρολογικής Κλινικής Αιγινήτειο 
Νοσοκομείο

Λ. ΣΤΕΦΑΝΗΣ
Καθηγητής Νευρολογίας και Νευροβιολογίας, 
Διευθυντής Β' Νευρολογικής Κλινικής, Αττικό Νοσοκομείο, 
Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α.

Β. ΧΟΥΛΙΑΡΑ
Επιμελήτρια Α΄ Νευρολογικής Κλινικής Γενικού 
Νοσοκομείου Νίκαιας Πειραιά

Ε. ΧΡΟΝΗ
Καθηγήτρια Νευρολογίας Ιατρικής Σχολής Πατρών, 
Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο Ρίου

Ομιλητές - Προεδρεία
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1. NOVARTIS HELLAS A.E.B.E 
2. PHARMATHEN HELLAS
3. TEVA PHARMACEUTICALS S.A. 
4. MERCK A.E.

5. GENESIS PHARMA S.A.  
6. ΓΕΝΙΚΗ ΧΗΜΙΚΩΝ ΠΡΟΙΟΝΤΩΝ Α.Ε.
7. BAYER ΕΛΛΑΣ Α.Β.Ε.Ε.
8. GENZYME A SANOFI COMPANY
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Με την ευγενική χορηγία των φαρμακευτικών εταιρειών

Χορηγοί



ΟΝΕ ΤΟ ΟΝΕ Α.Ε.

Νίκης 16, 105 57 Αθήνα 
Τηλ.: 210 7254383-385-386  • Fax: 210 7254384

E-mail: info@onetoonesa.com  •http//: www.onetoone-congress.gr

ΟΡΓΑΝΩΣΗ - ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ
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Για τις συνταγογραφικές πληροφορίες ανατρέξατε στη σελίδα 27


