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ΜΕ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ

Αγαπητοί συνάδελφοι,

Το Νευρολογικό Τμήμα του Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας», με την αιγίδα της Εταιρείας Υπηρεσιών Προ-
ώθησης Ολοκληρωμένων Λειτουργιών Ψυχικής Υγείας (Υ.Π.Ο.ΛΕΙ.Ψ.Υ.) και σε συνεργασία με τα τμή-
ματα Συντονισμού Γενικής Ιατρικής του Γ.Ν.Π. και Π.Γ.Ν.Π., διοργανώνει διημερίδα με θέμα: Ημέρες
Νευρολογίας και Πρωτοβάθμια Περίθαλψη, στην Πάτρα στο Ξενοδοχείο «Patra Palace» στις 8-9 Ιου-
νίου 2018.

Οι «Ημέρες Νευρολογίας» διοργανώνονται για 5η φορά και αποτελούν συνέχεια της περσινής τέταρ-
της διημερίδας που διοργανώνει από αρκετά έτη το Νευρολογικό Τμήμα του Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας».
Οι εκδηλώσεις των προηγούμενων ετών έγιναν με μεγάλη επιτυχία και συμμετοχή συναδέλφων όλων
των ειδικοτήτων.

Στη φετινή εκδήλωση θα γίνει από συναδέλφους της πρωτοβάθμιας περίθαλψης παρουσίαση του
νέου θεσμικού πλαισίου ΤΟΜΥ (Τομεακές Μονάδες Υγείας) καθώς και του τρόπου λειτουργίας τους
στην περιοχή μας. 

Επαναλαμβάνουμε, ότι η παρεχόμενη εκπαίδευση σε γενικούς ιατρούς για τη Νευρολογία υπολείπεται
και δεν περιλαμβάνεται στο γενικό πρόγραμμα εκπαίδευσης παρά τις προσπάθειες των συντονιστών
εκπαίδευσης των γενικών ιατρών και των επιστημονικών φορέων. 

Θα αναφερθούμε με τις ημέρες Νευρολογίας σε θέματα που απασχολούν τους ειδικούς ιατρούς αλλά
και τους γενικούς ιατρούς για τις νευρολογικές παθήσεις που απασχολούν πιο συχνά την ιατρική κοι-
νότητα. Οι νευρολογικές παθήσεις είναι συχνές και χρειάζονται αντιμετώπιση τόσο ως επείγοντα πε-
ριστατικά αλλά και ως παθήσεις χρονίως πασχόντων.

Ειδικότερα, η κεφαλαλγία, τα σύνδρομα χρόνιου πόνου,  τα αγγειακά εγκεφαλικά επεισόδια, η άνοια,
και η σκλήρυνση κατά πλάκας, και η αντιμετώπιση όλων αυτών θα παρουσιασθούν από επιστήμονες
εγνωσμένου κύρους. 

Αισιοδοξούμε ότι οι «Ημέρες Νευρολογίας» θα αποτελέσουν θεσμό σε συνεργασία και συμμετοχή
των ιατρών της πρωτοβάθμιας περίθαλψης και θα προσφέρουν για μια ακόμα χρονιά συνεχιζόμενη
εκπαίδευση στους παρόχους υγείας για την ορθή αντιμετώπιση των νευρολογικών παθήσεων.  

Θεωρώ υποχρέωση μου να ευχαριστήσω τους συναδέλφους του Νευρολογικού Τμήματος του Γ.Ν.Π.
«ο Άγιος Ανδρέας», την Εταιρεία Υπηρεσιών Προώθησης Ολοκληρωμένων Λειτουργιών Ψυχικής
Υγείας (Υ.Π.Ο.ΛΕΙ.Ψ.Υ.)  για τη συνεργασία, τους συναδέλφους της πρωτοβάθμιας περίθαλψης, καθώς
επίσης και τους εξαίρετους ομιλητές που πρόθυμα δέχθηκαν να συμμετέχουν στην 5η διημερίδα
αυτή που διοργανώνουμε.

Με εκτίμηση

Dr. Νίκος Μακρής
Νευρολόγος, Διευθυντής του Νευρολογκού Τμήματος του Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας»

και Πρόεδρος της Οργανωτικής Επιτροπής

ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ

Ν Ε Υ Ρ Ο Λ Ο Γ Ι Κ Ο Τ Μ Η Μ Α Γ. Ν . Π . « Ο Α Γ Ι Ο Σ Α Ν Δ Ρ Ε Α Σ «

ΗΜΕΡΕΣ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΑΣ & 
ΠΡΩΤΟΒΑΘΜΙΑ ΠΕΡΙΘΑΛΨΗ

ΧΑΙΡΕΤΙΣΜΟΣ ΠΡΟΕΔΡΟΥ
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ΜΕ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ

ΠΡΟΕΔΡΟΣ 
Νικόλαος Μακρής
Νευρολόγος, Διευθυντής Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας»

ΑΝΤΙΠΡΟΕΔΡΟΣ 
Γεώργιος Αλεβιζόπουλος
Ψυχίατρος, Καθηγητής Ψυχιατρικής Ε.Κ.Π.Α., Ψυχιατρικό Τμήμα Γ.Ο.Ν.Κ. «οι Άγιοι Ανάργυροι»

ΓΕΝΙΚΟΣ ΓΡΑΜΜΑΤΕΑΣ
Ανδρέας Αργυρίου
Νευρολόγος, Επιμελητής Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας» 

ΜΕΛΗ
Παναγιώτης Γεωργίου, Ρευματολόγος, Διευθυντής Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας»  
                                           
Παναγιώτης Καρανάσιος, Νευρολόγος, Επιμελητής Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας» 

Θεόδωρος Κωνσταντινίδης, Νευρολόγος, Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρίας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

Δημήτριος Λιάνας, Γενικός Ιατρός, Διευθυντής ΠΕΔΥ, Διευθυντής ΠΕΔΥ Νοτίου Διαμερίσματος Πατρών, 
Συντονιστής Εκπαίδευσης Ειδικευομένων Γενικής Ιατρικής Γ.Ν. Πατρών, Πρόεδρος Επιτροπής Δημόσιας Υγείας
Ινστιτούτου Δημοσίας Υγείας & Κοινωνικής Πολιτικής

Αλεξάνδρα Μακρίδου, Νευρολόγος, Διευθύντρια  Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας» 

Γεώργιος Μαντζουράνης, Γενικός Ιατρός, Διευθυντής ΠΕΔΥ, Κεντρικός Συντονιστής Διευθυντής ΠΕΔΥ 
Νοτίου Διαμερίσματος Πατρών, Γενικός Συντονιστής Εκπαίδευσης Ειδικευομένων Γενικής Ιατρικής Δυτικής 
Ελλάδας, Επιστημονικός Υπεύθυνος Δημοτικών Ιατρείων Δήμου Πατρέων

Ιωάννης Μεταλληνός, Νευρολόγος, Θεραπευτήριο Ολύμπιο

Παναγιώτης Παπακωνσταντινόπουλος, Νευρολόγος, Αίγιο

Γεώργιος Σούφρας, Καρδιολόγος, Διευθυντής Καρδιολογικής Κλινικής Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας» 

Κωνσταντίνα Φλαμπουριάρη, Νευρολόγος, Διευθύντρια, Γ.Ν. Σισμανόγλειο

Αγγελική Φραγκούλια, Παθολόγος, Διευθύντρια Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας» 

Κωνσταντίνος Χρυσανθόπουλος, Ομότιμος Καθηγητής Παθολογίας Πανεπιστημίου Πατρών

ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ

Ν Ε Υ Ρ Ο Λ Ο Γ Ι Κ Ο Τ Μ Η Μ Α Γ. Ν . Π . « Ο Α Γ Ι Ο Σ Α Ν Δ Ρ Ε Α Σ «

ΗΜΕΡΕΣ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΑΣ & 
ΠΡΩΤΟΒΑΘΜΙΑ ΠΕΡΙΘΑΛΨΗ

ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΚΑΙ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ
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14:00 - 15:00             Προσέλευση - Εγγραφές - Καφές

15:00 - 15:15             Εισαγωγή
                                      Ν. Μακρής

15:15 - 15:45             Αποτίμηση λειτουργίας Νευρολογικού Τμήματος Γ.Ν. Πατρών
                                      Ν. Μακρής

15:45 - 17:00             Παρουσίαση και συζήτηση ενδιαφερόντων περιστατικών
                                      Α. Αργυρίου,  Π. Καρανάσιος

Α’  ΣΥΝΕΔΡΙΑ             Επείγοντα περιστατικά στο Τμήμα Διαλογής των ΤΕΠ

                                      Προεδρείο: Γ. Σούφρας, Α. Λαγουμιτζή, Ν. Μακρής

17:00 - 17:30             Ασθενείς με μειωμένο επίπεδο συνείδησης - επείγουσα αντιμετώπιση 
                                      Α. Αργυροπούλου 

17:30 - 18:00             Προσέγγιση ασθενών με κεφαλαλγία στα ΤΕΠ
                                      Ε. Παυλίδου 

18:00 - 18:10             Σχόλια - Συζήτηση 

Β’  ΣΥΝΕΔΡΙΑ             Νευρολογικές εκδηλώσεις συστηματικών νοσημάτων

                                       Προεδρείο: A. Αργυρίου, X. Μπίκας, Z.Τέγου

18:10 - 18:30             Νευρολογικές εκδηλώσεις σε συστηματικές αγγειίτιδες
                                       Κ. Μελισσαρόπουλος

18:30 - 18:50             Νευρολογικές εκδηλώσεις κακόηθων νεοπλασιών
                                       Γ. Αναστοπούλου

18:50 - 19:10             Νευρολογικές εκδηλώσεις σε διαταραχές ηλεκτρολυτών
                                       Κ. Γούλα

19:10 - 19:15             Συζήτηση

19:15 - 19:30             Διάλειμμα - Καφές



ΜΕ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ
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Γ’  ΣΥΝΕΔΡΙΑ             Προαγωγής Υγείας στην Π.Φ.Υ.

                                      Προεδρείο: Δ. Λιάνας, Γ. Βόπης 

19:30 - 20:15             Σχεδιασμός, Εφαρμογή και Αξιολόγηση προγραμμάτων Αγωγής 
                                       και Προαγωγής Υγείας στην Π.Φ.Υ. 
                                      Α. Κοτσώνη

                                      Σχολιαστής: Δ. Λιάνας

20:15 - 20:45             Ασθενείς με άνοια και Τρίτη ηλικία
                                      Ν. Μακρής 

20:45 - 21:15             Ψυχικές διαταραχές στην Τρίτη ηλικία
                                      Γ. Μανωλέσος 

                                       ΕΝΑΡΚΤΗΡΙΑ ΤΕΛΕΤΗ

                                      Προεδρείο: N. Μακρής, K. Χρυσανθόπουλος

21:15 - 21:30             Χαιρετισμοί

21:30 - 22:00             Έρπης ζωστήρ και Τρίτη ηλικία
                                      K. Χρυσανθόπουλος

22:00                            Δείπνο



ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ

Ν Ε Υ Ρ Ο Λ Ο Γ Ι Κ Ο Τ Μ Η Μ Α Γ. Ν . Π . « Ο Α Γ Ι Ο Σ Α Ν Δ Ρ Ε Α Σ «

ΗΜΕΡΕΣ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΑΣ & 
ΠΡΩΤΟΒΑΘΜΙΑ ΠΕΡΙΘΑΛΨΗ

ΜΕ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ

ΣΑΒΒΑΤΟ, 9 ΙΟΥΝΙΟΥ 2018
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08:30 - 09:00             Καφές

09:00 - 10:00             Παρουσίαση και συζήτηση ενδιαφερόντων περιστατικών 
                                      Α. Αργυρίου, Π. Καρανάσιος

Α’  ΣΥΝΕΔΡΙΑ             Λοιμώξεις ΚΝΣ

                                      Προεδρείο: Α. Φραγκούλια, Π. Θεοδωρόπουλος

10:00 - 10:30             Ιογενείς λοιμώξεις ΚΝΣ
                                       Π. Λουκοπούλου

10:30 - 11:00             Βακτηριακές λοιμώξεις ΚΝΣ 
                                       N. Δημητροπούλου

11:00 - 11:30             Μεταλοιμώδης πολυνευροπάθεια (Guillain Barre syndrome) 
                                       A. Αργυρίου

11:30 - 11:35             Συζήτηση

Β’  ΣΥΝΕΔΡΙΑ             Επιληψία και νεότερες θεραπείες

                                       Προεδρείο: Π. Παπακωσταντινόπουλος, Κ. Φλαμπουριάρη 

11:35 - 12:05             Υποκείμενοι παθοφυσιολογικοί μηχανισμοί στις επιληπτικές κρίσεις 
                                       και στην επιληψία
                                       Δ. Πανδής 

12:05 - 12:35             Νεότερα αντιεπιληπτικά φάρμακα έναντι παλαιών-κριτική προσπέλαση 
                                       κλινικών μελετών 
                                       Θ. Κωνσταντινίδης 

12:35 - 12:40             Συζήτηση



ΜΕ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ
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ΗΜΕΡΕΣ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΑΣ & 
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                                       ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ

                                      Προεδρείο: Ν. Μακρής 

12:40 - 13:10             Δεδομένα έγκαιρης έναρξης και κλιμάκωσης θεραπείας στη διαχείριση 
                                       των ασθενών με πολλαπλή σκλήρυνση  
                                       Π. Καρανάσιος 

                                                                                                Με την ευγενική χορηγία της
                                                                                                     Sanofi Genzyme

13:10 - 13:15             Συζήτηση

Γ’  ΣΥΝΕΔΡΙΑ             Πολλαπλή σκλήρυνση

                                      Προεδρείο: Α. Αργυρίου, Ν. Μακρής

13:10 - 13:40             Κόπωση στην πολλαπλή σκλήρυνση
                                      A. Αργυρίου

13:40 - 14:10             Νευρογενής κύστη στα πλαίσια πολλαπλής σκλήρυνσης
                                      Π. Καλληδώνης

14:10 - 14:40             Νεότερα φάρμακα στην Πολλαπλή σκλήρυνση
                                      Π. Καρανάσιος 

14:40 - 14:45             Συζήτηση

14:45 - 15:45             Γεύμα - Μεσημβρινή Διακοπή
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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 12 του εντύπου
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη Γένεσις Φάρµα Α.Ε.
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ΣΑΒΒΑΤΟ, 9 ΙΟΥΝΙΟΥ 2018

Δ’  ΣΥΝΕΔΡΙΑ             Αγγειακά Εγκεφαλικά επεισόδια
                                       
                                      Προεδρείο: I. Μεταλληνός, Π. Παπακωνσταντινόπουλος 

15:45 - 16:15             Οξεία φάση ισχαιμικών ΑΕΕ
                                       Π. Λιτσαρδόπουλος 

16:15 - 16:45             Σύγχρονες θεραπείες στην οξεία φάση ισχαιμικών ΑΕΕ
                                       O. Καργιώτης

16:45 - 17:15             Δευτερογενής πρόληψη μετά από ΑΕΕ
                                       K. Φλαμπουριάρη 

17:15 - 17:30             Συζήτηση

17:30 - 19:30             Παρουσίαση και συζήτηση ενδιαφερόντων περιστατικών
                                       Α. Αργυρίου, Π. Καρανάσιος 

19:30 - 20:00             Συμπεράσματα - Λήξη συνεδρίου
                                       Ν. Μακρής

  

  

        
       

  

        

        
  

    

      
  

      
                 

       

        
       



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. Για περισσότερες πληροφορίες βλ. παράγραφο 5.1 της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. Έκδοχα 
µε γνωστή δράση Κάθε συσκευή τύπου πένας περιέχει 0,13 mg νατρίου. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων βλ. παράγραφο 6.1 της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος. 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. Παρακαλώ ανατρέξτε επίσης στην στην παράγραφο 5.1 της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. ∆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 µερικές φορές κατά τη διάρκεια 

την επόµενη προγραµµατισµένη δόση: Οι ασθενείς θα πρέπει να χορηγήσουν άµεσα τη δόση που παραλείφθηκε. Η θεραπεία µπορεί έπειτα να συνεχιστεί µε την επόµενη 

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 
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 της Περίληψης των Χαρακτηριστικών 
του Προϊόντος - 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 
ως σπάνια επιπλοκή της αγωγής µε ιντερφερόνη βήτα, περιλαµβανοµένου του Plegridy. Η πεγκιντερφερόνη βήτα-1α θα πρέπει να διακόπτεται εάν παρουσιαστούν σοβαρές 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας (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 

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 

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. ενότητες 
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. 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 

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

Θροµβωτική µικροαγγειοπάθεια περιλαµβανοµένης της θροµβωτικής 
θροµβοπενικής πορφύρας/του ουραιµικού αιµολυτικού συνδρόµου*

Σπάνιες

∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος Αντίδραση υπερευαισθησίας Όχι συχνές
∆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 Συχνές
Έµετος

∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού Αλωπεκία$ Συχνές
Κνησµός
Κνίδωση Όχι συχνές

∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος και του συνδετικού ιστού Μυαλγία Πολύ συχνές
Αρθραλγία

∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Νεφρωσικό σύνδροµο, σπειραµατοσκλήρυνση Σπάνιες
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Ερύθηµα της θέσης ένεσης Πολύ συχνές

Γριπώδης συνδροµή
Πυρεξία
Ρίγη
‘Αλγος της θέσης ένεσης
Εξασθένιση
Κνησµός της θέσης ένεσης
Υπερθερµία Συχνές
Άλγος
Οίδηµα της θέσης 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
Νέκρωση της θέσης ένεσης Σπάνιες

Παρακλινικές εξετάσεις Θερµοκρασία του σώµατος αυξηµένη Συχνές
Αµινοτρανσφεράση της αλανίνης αυξηµένη
Ασπαρτική αµινοτρανσφεράση αυξηµένη
Γ-γλουταµυλο-τρανσφεράση αυξηµένη
Αιµοσφαιρίνη µειωµένη
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 

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 

που άλλαζαν από θεραπεία µε ιντερφερόνη βήτα σε Plegridy αξιολόγησε την εµφάνιση και τη διάρκεια των συµπτωµάτων που προσοµοιάζουν µε γρίπη και έχουν αντιµετωπιστεί 

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

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 109/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. 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 

: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr Κύπρος: Φαρµακευτικές Υπηρεσίες Υπουργείο Υγείας, Λευκωσία, Φαξ: + 
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
Berkshire, SL6 4AY, Ηνωµένο Βασίλειο 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 
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): 416,34 



ΜΕ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ

Γ. Αναστοπούλου 
Παθολόγος, Επικ. Επιμελήτρια Β’ Παθολογι-
κής Κλινικής Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας»

Α. Αργυρίου
Νευρολόγος, Επιμελητής Α’, Νευρολογικό
Τμήμα Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας»

Α. Αργυροπούλου
Επιμελήτρια Α', Ιατρός ΤΕΠ Γ.Ν.Π. «ο Άγιος
Ανδρέας»

Γ. Βόπης
Γενικός Ιατρός, Επικουρικός Επιμελητής Β’,
ΠΕΔΥ Νοτίου Διαμερίσματος Πατρών

Κ. Γούλα
Νεφρολόγος, Επιμελήτρια Α’, Νεφρολογική
Κλινική Γενικού Νοσοκομείου Πατρών 
«ο Άγιος Ανδρέας»

Δ. Δημητροπούλου
Παθολόγος - Λοιμωξιολόγος, Επιμελήτρια 
Β’ Παθολογικής Κλινικής Γ.Ν.Π.
«ο Άγιος Ανδρέας»

Π. Θεοδωρόπουλος 
Νεφρολόγος, Τέως Διευθυντής ΚΥ 
Χαλανδρίτσας

Π. Καλληδώνης
Ουρολόγος, Επίκουρος Καθηγητής 
Ουρολογίας Πανεπιστήμιο Πατρών

Π. Καρανάσιος
Νευρολόγος, Επιμελητής Α', Νευρολογικό
Τμήμα Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας»

Ο. Καργιώτης 
Νευρολόγος, Θεραπευτήριο Ολύμπιο, 
Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Ιωαννίνων

Α. Κοτσώνη
MSc Επισκέπτρια Υγείας, Κέντρο Υγείας 
Νοτίου Τομέα Πατρών

Θ. Κωνσταντινίδης
Νευρολόγος, Πρόεδρος της Ελληνικής 
Εταιρείας Ηλεκτροεγκεφαλογραφίας και
Κλινικής Νευροφυσιολογίας

Α. Λαγουμιτζή 
Γενική Ιατρός, Επιμελήτρια Α', Ιατρός ΤΕΠ,
Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας»

Δ. Λιάνας
Γενικός Ιατρός, Διευθυντής ΠΕΔΥ, 
Διευθυντής ΠΕΔΥ Νοτίου Διαμερίσματος
Πατρών, Συντονιστής Εκπαίδευσης 
Ειδικευομένων Γενικής Ιατρικής Γ.Ν. 
Πατρών, Πρόεδρος Επιτροπής Δημόσιας
Υγείας Ινστιτούτου Δημόσιας Υγείας 
& Κοινωνικής Πολιτικής

Π. Λιτσαρδόπουλος
Νευρολόγος, Επικουρικός Επιμελητής Β',
Νευρολογικό Τμήμα Γ.Ν.Π. 
«ο Άγιος Ανδρέας»

Π. Λουκοπούλου
Παθολόγος, Επιμελήτρια Α’ Παθολογικής
Κλινικής Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας»

Ν. Μακρής
Νευρολόγος, Συντονιστής Διευθυντής 
Νευρολογικό τμήμα Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας»

ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ
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Γ. Μανωλέσος
Ψυχίατρος

Κ. Μελισσαρόπουλος
Ρευματολόγος, Επικουρικός Επιμελητής Β’
Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας»

Ι. Μεταλληνός 
Νευρολόγος, Θεραπευτήριο Ολύμπιο,
Πρόεδρος Εταιρίας Alzheimer και 
Συναφών Διαταραχών «Μνημοσύνη»

Χ. Μπίκας 
Παθολόγος, Επιμελητής Α' Παθολογικής
Κλινικής, Γ.Ν.Π. «ο Άγιος Ανδρέας»

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

Π. Παπακωσταντινόπουλος
Νευρολόγος, Αίγιο

Ε. Παυλίδου 
MD, MSc, Διευθύντρια ΕΣΥ Γενικής 
Ιατρικής, Υπεύθυνη ΤΕΠ Γενικού 
Νοσοκομείου Πατρών

Γ. Σούφρας 
Καρδιολόγος, Συντονιστής Διευθυντής
Καρδιολογικής Κλινικής Γ.Ν.Π.
«ο Άγιος Ανδρέας»

Ζ. Τέγου 
Νεφρολόγος, Συντονίστρια Διευθύντρια
Νεφρολογικής Κλινικής Γ.Ν.Π. 
«ο Άγιος Ανδρέας»

Κ. Φλαμπουριάρη 
Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Πατρών, 
Διευθύντρια ΕΣΥ, Νευρολόγος ΓΝΑ 
Σισμανόγλειο

Α. Φραγκούλια 
Παθολόγος, Συντονίστρια Διευθύντρια 
Παθολογικής Κλινικής Γ.Ν.Π.
«ο Άγιος Ανδρέας»

Κ. Χρυσανθόπουλος 
Ομότιμος Καθηγητής Παθολογίας  Ιατρικής
Σχολής Πανεπιστημίου Πατρών
Λοιμωξιολόγος, Πρόεδρος Πανελλήνιας
Εταιρείας Γηριατρικής και Γεροντολογίας
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ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΕΣ ΚΑΙ ΧΩΡΟΣ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ 
ΤΟΥ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ
Το 5ο Εκπαιδευτικό Σεμινάριο με θέμα: «Ημέρες
Νευρολογίας και Πρωτοβάθμια Περίθαλψη»
πραγματοποιείται στην Πάτρα, στο Ξενοδοχείο
Patra Palace, 8 - 9 Ιουνίου 2018.

ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ
Η γραμματεία θα λειτουργεί καθ΄ όλη τη διάρκεια
του Επιστημονικού Προγράμματος του Συνεδρίου. 

ΕΓΓΡΑΦΕΣ
Η εγγραφή στο εκπαιδευτικο σεμινάριο είναι δω-
ρεάν.

ΕΠΙΣΗΜΗ ΓΛΩΣΣΑ
Η επίσημη γλώσσα του Συνεδρίου είναι η Ελληνική.

ΕΚΘΕΣΗ
Στο πλαίσιο του Συνεδρίου διοργανώνεται έκθεση
εταιρειών που δραστηριοποιούνται στο φαρμακευ-
τικό χώρο.

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

ΒΕΒΑΙΩΣΕΙΣ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ
Για την παραλαβή της  βεβαίωσης  παρακολούθη-
σης, με βάση την εγκύκλιο του ΕΟΦ, απαιτείται η
παρακολούθηση του 60% του συνολικού χρόνου
του επιστημονικού προγράμματος.

ΣΥΝΕΧΙΖΟΜΕΝΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ (CME)
Το Συνέδριο αξιολογείται με 15 μόρια Συνεχιζό-
μενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME - CPD) από τον
Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο, αμοιβαίως ανα  γνω-
ρίσιμα από όλες τις χώρες της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

ΚΕΝΤΡΟ ΠΑΡΑΔΟΣΗΣ ΚΑΙ ΔΟΚΙΜΗΣ 
ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΕΩΝ
Κατά τη διάρκεια του Συνεδρίου λειτουργεί κέντρο
παράδοσης και δοκιμής παρουσιάσεων στη γραμ-
ματεία. Οι ομιλητές παρακαλούνται να παραδίδουν
σε αυτόν 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 ,Office 2010 ή προγενέστερο

Data video Projector 
(Power Point Presentation).



EXPERIENCE MATTERS

REBIF®: Η ΕΜΠΕΙΡΙΑ ΜΕΤΡΑΕΙ
Με περισσότερα από 20 χρόνια κλινικής εμπειρίας 
το Rebif® συνεχίζει να προχωράει μπροστά
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
A. Rebif® 22 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα
Β. Rebif® 44 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα
Γ. Rebif® 22 μικρογραμμάρια/0,5 ml ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο
∆. Rebif® 44 μικρογραμμάρια/0,5 ml ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ. 
Α. Κάθε προγεμισμένη σύριγγα (0,5 ml) περιέχει 22 μικρογραμμάρια (6 MIU*) ιντερφερόνης βήτα 1α**.
Β. Κάθε προγεμισμένη σύριγγα (0,5 ml) περιέχει 44 μικρογραμμάρια (12 MIU*) ιντερφερόνης βήτα 1α**.
Γ. Κάθε προγεμισμένο φυσίγγιο περιέχει 66 μικρογραμμάρια (18 MIU*) ιντερφερόνης βήτα 1α** σε διάλυ-
μα του 1,5 ml, που αντιστοιχεί σε 44 μικρογραμμάρια/ml.
∆. Κάθε προγεμισμένο φυσίγγιο περιέχει 132 μικρογραμμάρια (36 MIU*) ιντερφερόνης βήτα 1α** σε 
διάλυμα του 1,5 ml, που αντιστοιχεί σε 88 μικρογραμμάρια/ml.
* Εκατομμύρια διεθνείς μονάδες, μετρούμενα βάσει της βιομεθόδου της κυτοπαθητικής δράσης (CPE) 
σε σύγκριση με το εσωτερικό πρότυπο ιντερφερόνης βήτα 1α που είναι βαθμονομημένο προς το ισχύον 
διεθνές πρότυπο ΝΙΗ (GB 23 902 531).
** παρασκευάζεται με την τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA σε κύτταρα ωοθηκών κινεζικών κρικητών 
(Chinese hamster ovary cells) (CHO K1).
Έκδοχο με γνωστή δράση: Α&Β Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα: 2,5 mg βενζυλική αλκοόλη. 
Γ&∆ Ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο: 7,5 mg βενζυλική αλκοόλη. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. 
παράγραφο 6.1.
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ. Α&Β Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα. ∆ιαυγές ως ιριδίζον 
διάλυμα, με pH 3,5 έως 4,5 και οσμωμοριακότητα 250 ως 450 mOsm/l. Γ&∆ Ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο. 
∆ιαυγές ως ιριδίζον διάλυμα, με pH 3,7 έως 4,1 και οσμωμοριακότητα 250 ως 450 mOsm/l.
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ. 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις. Το Rebif® ενδείκνυται για τη θεραπεία: • 
Α,Β,Γ,∆: υποτροπιάζουσας Σκλήρυνσης κατά πλάκας (MS). Σε κλινικές μελέτες, έχει χαρακτηρισθεί με δύο 
ή περισσότερες υποτροπές τα προηγούμενα δύο χρόνια (βλέπε παράγραφο 5.1). • Β&∆:  ασθενών με ένα 
μεμονωμένο απομυελινωτικό συμβάν με ενεργή φλεγμονώδη διαδικασία, εάν έχουν αποκλειστεί εναλλα-
κτικές διαγνώσεις, και εάν έχει καθοριστεί ότι διατρέχουν υψηλό κίνδυνο να αναπτύξουν κλινικά οριστική 
Σκλήρυνση κατά πλάκας (MS) (βλ. παράγραφο 5.1). Η αποτελεσματικότητα δεν έχει αποδειχθεί σε ασθε-
νείς με δευτερογενώς προϊούσα μορφή Σκλήρυνσης κατά πλάκας χωρίς υποτροπές (βλ. παράγραφο 5.1).
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης. Η θεραπεία πρέπει να αρχίσει υπό την επίβλεψη ιατρού με 
πείρα στη θεραπεία της νόσου. Το Rebif® διατίθεται σε τρεις περιεκτικότητες: 8,8 μικρογραμμάρια, 22 μι-
κρογραμμάρια και 44 μικρογραμμάρια. Για τους ασθενείς που αρχίζουν θεραπεία με το Rebif®, το Rebif® 
8,8 μικρογραμμάρια και το Rebif® 22 μικρογραμμάρια είναι διαθέσιμα σε συσκευασία που ανταποκρίνεται 
στις ανάγκες του ασθενούς για τον πρώτο μήνα της θεραπείας. ∆οσολογία: Α&Β: Η συνιστώμενη δοσολογία 
του Rebif® είναι 44 μικρογραμμάρια χορηγούμενα τρεις φορές την εβδομάδα με υποδόρια ένεση. Συνι-
στάται η χορήγηση χαμηλότερης δόσης των 22 μικρογραμμαρίων τρεις φορές την εβδομάδα με υποδόρια 
ένεση σε ασθενείς που δεν μπορούν να ανεχτούν την υψηλή δόση.Όταν αρχίζει για πρώτη φορά θεραπεία 
με Rebif®, η δόση πρέπει να αυξάνεται σταδιακά για να είναι δυνατή η ανάπτυξη ταχυφύλαξης ώστε να 
μειωθούν οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις. Η συσκευασία έναρξης του Rebif® αντιστοιχεί στις ανάγκες του 
ασθενούς για τον πρώτο μήνα θεραπείας. Β&∆: Όταν αρχίζει για πρώτη φορά θεραπεία με Rebif®, για 
να είναι δυνατή η ανάπτυξη ταχυφύλαξης ώστε να μειωθούν οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις, συνιστάται οι 
ασθενείς να αρχίζουν με τη δόση των 8,8 μικρογραμμαρίων υποδορίως και η δόση να αυξάνεται κατά 
τη διάρκεια μιας περιόδου 4 εβδομάδων μέχρι τη δόση-στόχο, σύμφωνα με το ακόλουθο πρόγραμμα:

Συνιστώμενη τιτλοποίηση 
(% της τελικής δόσης)

∆όση τιτλοποίησης για το Rebif®  
44 μικρογραμμάρια τρεις φορές  

την εβδομάδα (tiw)

Εβδομάδες 1-2 20% 8,8 μικρογραμμάρια tiw

Εβδομάδες 3-4 50% 22 μικρογραμμάρια tiw

Εβδομάδες 5+ 100% 44 μικρογραμμάρια tiw

Πρώτο απομυελινωτικό συμβάν. Η δοσολογία για ασθενείς που έχουν υποστεί ένα πρώτο απομυελινωτικό 
συμβάν είναι 44 μικρογραμμάρια Rebif® χορηγούμενα τρεις φορές την εβδομάδα με υποδόρια ένεση.
Υποτροπιάζουσα Σκλήρυνση κατά πλάκας. Η συνιστώμενη δοσολογία του Rebif® είναι 44 μικρογραμμάρια 
χορηγούμενα τρεις φορές την εβδομάδα με υποδόρια ένεση. Συνιστάται η χορήγηση χαμηλότερης δόσης 
των 22 μικρογραμμαρίων επίσης τρεις φορές την εβδομάδα με υποδόρια ένεση σε ασθενείς που δεν μπο-
ρούν να ανεχτούν την υψηλή δόση.
Παιδιατρικός πληθυσμός. ∆εν έχουν πραγματοποιηθεί επίσημες κλινικές δοκιμές ή φαρμακοκινητικές με-
λέτες σε παιδιά ή εφήβους. Ωστόσο, μια παιδιατρική αναδρομική μελέτη κοόρτης συγκέντρωσε δεδομένα 
ασφάλειας με το Rebif® από ιατρικά αρχεία σε παιδιά (n=52) και εφήβους (n=255). Τα αποτελέσματα 
αυτής της μελέτης υποδεικνύουν ότι το προφίλ ασφάλειας στα παιδιά (ηλικίας 2 έως 11 ετών) και στους 
εφήβους (ηλικίας 12 έως 17 ετών) που λαμβάνουν Rebif® 22 μικρογραμμάρια ή 44 μικρογραμμάρια υπο-
δορίως τρεις φορές την εβδομάδα είναι παρόμοιο με εκείνο που παρατηρείται στους ενήλικες.
Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Rebif® σε παιδιά ηλικίας κάτω των 2 ετών δεν έχουν ακόμα 
τεκμηριωθεί. Το Rebif® δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε αυτήν την ηλικιακή ομάδα. 
Τρόπος χορήγησης για το ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα. Το Rebif® χορηγείται 
με υποδόρια ένεση. Πριν την ένεση και για ένα επιπλέον 24 ωρο μετά από κάθε ένεση, συνιστάται ένα 
αντιπυρετικό αναλγητικό, προκειμένου να μειωθούν τα γριππώδη συμπτώματα που σχετίζονται με τη 
χορήγηση του Rebif®. ∆εν είναι γνωστό σήμερα για πόσο χρόνο πρέπει να υποβάλλονται σε θεραπεία 
οι ασθενείς. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Rebif® δεν έχουν αποδειχθεί για περισσότερα 
από 4 χρόνια θεραπείας. Συνιστάται να αξιολογούνται οι ασθενείς, τουλάχιστον κάθε δεύτερο χρόνο 
κατά τη διάρκεια της περιόδου 4 χρόνων από την έναρξη της θεραπείας με Rebif® και να λαμβάνεται 
τότε μια απόφαση για πιο μακροχρόνια θεραπεία, σε ατομική βάση από το θεράποντα γιατρό.
Τρόπος χορήγησης για το ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο. Το ενέσιμο διάλυμα για υποδόρια 
χρήση Rebif® σε φυσίγγιο προορίζεται για χρήση πολλαπλών δόσεων με την ηλεκτρονική συσκευή 
χορήγησης RebiSmart™ ή με τη χειροκίνητη πένα έγχυσης RebiSlide™  μετά από επαρκή εκπαίδευ-
ση του ασθενούς ή/και του προσώπου που φροντίζει τον ασθενή. Ο ιατρός πρέπει να συζητήσει με 
τον ασθενή ποια συσκευή είναι η καταλληλότερη. Ασθενείς με μειωμένη όραση δεν πρέπει να χρη-
σιμοποιούν το RebiSlide™ εκτός εάν κάποιο άτομο με καλή όραση μπορεί να παρέχει υποστήριξη. 
Για τη χορήγηση, πρέπει να ακολουθούνται οι οδηγίες που παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης 
του φαρμακευτικού προϊόντος και στα αντίστοιχα εγχειρίδια οδηγιών χρήσης (Οδηγίες χρήσης) που 
συνοδεύουν το RebiSmart™ και το RebiSlide™. Πριν την ένεση και για ένα επιπλέον 24 ωρο μετά 
από κάθε ένεση, συνιστάται ένα αντιπυρετικό αναλγητικό, προκειμένου να μειωθούν τα γριππώδη 
συμπτώματα που σχετίζονται με τη χορήγηση του Rebif®. ∆εν είναι γνωστό σήμερα για πόσο χρόνο 
πρέπει να υποβάλλονται σε θεραπεία οι ασθενείς. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Rebif® 

δεν έχουν αποδειχθεί για περισσότερα από 4 χρόνια θεραπείας. Συνιστάται να αξιολογούνται οι ασθε-
νείς, τουλάχιστον κάθε δεύτερο χρόνο κατά τη διάρκεια της περιόδου 4 χρόνων από την έναρξη της 
θεραπείας με Rebif® και να λαμβάνεται τότε μια απόφαση για πιο μακροχρόνια θεραπεία, σε ατομική 
βάση από το θεράποντα γιατρό.
4.3 Αντενδείξεις. • Έναρξη της θεραπείας κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης (βλ. παράγραφο 4.6). 
• Υπερευαισθησία στη φυσική ή ανασυνδυασμένη ιντερφερόνη βήτα, ή σε κάποιο από τα έκδοχα 
που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. • Ενεργή σοβαρή κατάθλιψη και/ή ιδεασμός αυτοκτονίας (βλ. 
παραγράφους 4.4 και 4.8).
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση. Οι ασθενείς πρέπει να ενημερώ-
νονται για τις πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις που συνδέονται με τη χορήγηση ιντερφερόνης βήτα, 
συμπεριλαμβανομένων των συμπτωμάτων του γριππώδους συνδρόμου (βλ. παράγραφο 4.8). Αυτά τα 
συμπτώματα έχουν την τάση να είναι εντονότερα κατά την έναρξη της θεραπείας και η συχνότητα και η 
βαρύτητά τους μειώνεται με τη συνέχιση της θεραπείας. Θρομβωτική μικροαγγειοπάθεια (TMA) Περιστα-
τικά θρομβωτικής μικροαγγειοπάθειας, που εκδηλώνονται ως θρομβωτική θρομβοπενική πορφύρα (TTP) 
ή ουραιμικό αιμολυτικό σύνδρομο (HUS), συμπεριλαμβανομένων θανατηφόρων περιστατικών, έχουν 
αναφερθεί σε σχέση με τη χρήση προϊόντων που περιέχουν ιντερφερόνη βήτα. Αναφέρθηκε ότι προέκυ-
ψαν συμβάντα σε διάφορες χρονικές στιγμές κατά τη διάρκεια της θεραπείας και ότι ενδέχεται να προκύ-
ψουν συμβάντα μερικές εβδομάδες έως μερικά έτη από την έναρξη της θεραπείας με ιντερφερόνη βήτα. 
Στα πρώιμα κλινικά χαρακτηριστικά συγκαταλέγεται η θρομβοπενία, η νέα εμφάνιση υπέρτασης, ο πυρε-
τός, συμπτώματα από το κεντρικό νευρικό σύστημα (π.χ. σύγχυση και πάρεση) και μειωμένη νεφρική λει-
τουργία. Στα εργαστηριακά ευρήματα που υποδεικνύουν την ύπαρξη TMA συγκαταλέγεται μειωμένος 
αριθμός αιμοπεταλίων, αυξημένη γαλακτική αφυδρογονάση ορού (LDH) λόγω αιμόλυσης καθώς και σχι-
στοκύτταρα (κατακερματισμός των ερυθροκυττάρων) σε επίχρισμα αίματος. Συνεπώς, εάν παρατηρηθούν 
κλινικά χαρακτηριστικά της TMA, συνιστάται ο περαιτέρω έλεγχος των επιπέδων των αιμοπεταλίων στο 
αίμα, της LDH στον ορό, του επιχρίσματος αίματος και της νεφρικής λειτουργίας. Εάν διαγνωστεί TMA, 
απαιτείται η άμεση χορήγηση θεραπευτικής αγωγής (να εξετάζεται το ενδεχόμενο ανταλλαγής πλάσμα-
τος) και συνιστάται η άμεση διακοπή της χορήγησης του Rebif®. Κατάθλιψη και ιδεασμός αυτοκτονίας Το 
Rebif® πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με προγενέστερες ή ενεργές καταθλιπτικές διαταρα-
χές και πιο συγκεκριμένα σε αυτούς με προηγούμενα ιδεασμού αυτοκτονίας (βλ. παράγραφο 4.3). Είναι 
γνωστό ότι η κατάθλιψη και ο ιδεασμός αυτοκτονίας εμφανίζονται με αυξημένη συχνότητα στον πληθυσμό 
με Σκλήρυνση κατά πλάκας και σε σχέση με τη χρήση ιντερφερόνης. Στους ασθενείς που λαμβάνουν θε-
ραπεία με Rebif® πρέπει να γίνονται συστάσεις να αναφέρουν αμέσως κάθε καταθλιπτικό σύμπτωμα και/ή 
ιδεασμό αυτοκτονίας στον ιατρό που συνταγογράφησε το φάρμακο. Οι ασθενείς που εμφανίζουν κατάθλι-
ψη θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Rebif® και να λαμβάνουν την 
κατάλληλη θεραπεία. Θα πρέπει να εξετάζεται η διακοπή της θεραπείας με Rebif® (βλ. παραγράφους 4.3 
και 4.8). ∆ιαταραχές σπασμών Το Rebif® πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό σπα-
σμών, σε αυτούς που λαμβάνουν θεραπεία με αντιεπιληπτικά, ιδιαίτερα αν η επιληψία τους δεν ελέγχεται 
επαρκώς με αντιεπιληπτικά (βλ. παραγράφους 4.5 και 4.8). Καρδιακή πάθηση Οι ασθενείς με καρδιακές 
παθήσεις, όπως στηθάγχη, συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια ή αρρυθμία, θα πρέπει να παρακολουθού-
νται στενά για επιδείνωση της κλινικής κατάστασής τους κατά την έναρξη της θεραπείας με ιντερφερόνη 
βήτα 1α. Τα συμπτώματα του γριππώδους συνδρόμου που σχετίζονται με τη θεραπεία με ιντερφερόνη 
βήτα 1α μπορεί να αποδειχθούν αγχογόνα για τους ασθενείς με καρδιακές παθήσεις. Νέκρωση στο σημείο 
της ένεσης Νέκρωση στο σημείο της ένεσης έχει αναφερθεί σε ασθενείς που χρησιμοποιούν Rebif® (βλ. 
παράγραφο 4.8). Για να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος νέκρωσης στο σημείο της ένεσης οι ασθενείς θα πρέπει 
να: • χρησιμοποιούν άσηπτη τεχνική ένεσης, • εναλλάσσουν τα σημεία της ένεσης σε κάθε δόση. Η διαδι-
κασία αυτοχορήγησης από τον ασθενή θα πρέπει να επανεξετάζεται περιοδικά ειδικά εάν έχουν συμβεί 
ανεπιθύμητες αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης. Εάν ο ασθενής έχει παρουσιάσει ασυνέχεια του δέρμα-
τος, η οποία μπορεί να σχετίζεται με οίδημα ή παροχέτευση υγρού από το σημείο της ένεσης, ο ασθενής θα 
πρέπει να συμβουλευτεί το θεράποντα ιατρό πριν συνεχίσει τις ενέσεις Rebif®. Εάν ο ασθενής έχει πολλα-
πλές αλλοιώσεις, η χρήση του Rebif® θα πρέπει να ανασταλεί έως ότου επέλθει επούλωση. Ασθενείς με 
μεμονωμένες αλλοιώσεις μπορούν να συνεχίσουν τη χρήση εφόσον η νέκρωση δεν είναι πολύ εκτεταμένη. 
Ηπατική δυσλειτουργία Σε κλινικές δοκιμές με Rebif®, υπήρχε συχνά ασυμπτωματική αύξηση των ηπατι-
κών τρανσαμινασών [ιδιαιτέρως της αμινοτρανσφεράσης της αλανίνης (ΑLT)] και στο 1 3% των ασθενών 
αυξήθηκε 5 φορές πάνω από το ανώτατο φυσιολογικό όριο (ULN). Επί απουσίας κλινικών συμπτωμάτων, 
τα επίπεδα της ΑLT ορού πρέπει να ελέγχονται πριν την έναρξη της θεραπείας, στον πρώτο, τρίτο και έκτο 
μήνα της θεραπείας και αργότερα σε περιοδικά διαστήματα. Πρέπει να εξεταστεί η μείωση της δόσης του 
Rebif® σε περίπτωση που η τιμή της ALT αυξηθεί πάνω από 5 φορές της ULN και στη συνέχεια να γίνεται 
σταδιακή αύξηση της δόσης όταν τα επίπεδα των ενζύμων σταθεροποιηθούν στις φυσιολογικές τιμές. Η 
θεραπεία με το Rebif® πρέπει να ξεκινάει με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό σημαντικής ηπατικής νόσου, 
με ενεργό ηπατική νόσο με κλινικά ευρήματα, με κατάχρηση αλκοόλ ή με αυξημένη τιμή ΑLT ορού (>2,5 
φορές της ULN). Η θεραπεία με Rebif® πρέπει να διακόπτεται σε περίπτωση εμφάνισης ίκτερου ή άλλων 
κλινικών συμπτωμάτων ηπατικής δυσλειτουργίας. Το Rebif® όπως άλλες ιντερφερόνες βήτα, δυνητικά 
μπορεί να προκαλέσει σοβαρή ηπατική βλάβη συμπεριλαμβανομένης της οξείας ηπατικής ανεπάρκειας 
(βλ. παράγραφο 4.8). Η πλειονότητα των περιπτώσεων σοβαρής ηπατικής βλάβης παρουσιάστηκε εντός 
των πρώτων έξι μηνών θεραπείας. Ο μηχανισμός για τη σπάνια συμπτωματική ηπατική δυσλειτουργία δεν 
είναι γνωστός. ∆εν έχουν προσδιορισθεί συγκεκριμένοι παράγοντες κινδύνου. ∆ιαταραχές των νεφρών και 
των ουροφόρων οδών Νεφρωσικό σύνδρομο Περιπτώσεις νεφρωσικού συνδρόμου με διαφορετικές υπο-
κείμενες νεφροπάθειες που περιλαμβάνουν την εστιακή τμηματική σπειραματοσκλήρυνση (FSGS), τη 
νόσο ελαχίστων αλλοιώσεων (MCD), τη μεμβρανοϋπερπλαστική σπειραματονεφρίτιδα (MPGN) και τη 
μεμβρανώδη σπειραματοπάθεια (MGN) έχουν αναφερθεί κατά τη διάρκεια της θεραπείας με προϊόντα 
ιντερφερόνης βήτα. Τα συμβάντα αναφέρθηκαν σε διάφορα χρονικά σημεία κατά τη διάρκεια της θεραπεί-
ας και ενδέχεται να εμφανιστούν μετά από αρκετά χρόνια θεραπείας με ιντερφερόνη βήτα. Συνιστάται η 
περιοδική παρακολούθηση των πρώιμων σημείων ή συμπτωμάτων, π.χ. οιδήματος, πρωτεϊνουρίας και 
νεφρικής δυσλειτουργίας, ιδιαίτερα σε ασθενείς υψηλού κινδύνου για νεφρική νόσο. Απαιτείται άμεση 
θεραπεία του νεφρωσικού συνδρόμου και θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας 
με το Rebif®. Εργαστηριακές διαταραχές Η χρήση ιντερφερονών συνδέεται με εργαστηριακές διαταραχές. 
Η συνολική εμφάνιση αυτών των διαταραχών είναι ελαφρώς υψηλότερη με Rebif® 44 από ό,τι με Rebif® 
22 μικρογραμμάρια. Γι’ αυτό εκτός από τις εργαστηριακές εξετάσεις που απαιτούνται ως έλεγχος ρουτίνας 
για την παρακολούθηση των ασθενών με Σκλήρυνση κατά πλάκας, συνιστώνται έλεγχος των ηπατικών 
ενζύμων και πλήρεις και διαφορικές μετρήσεις των κυττάρων του αίματος και των αιμοπεταλίων σε τακτι-
κά διαστήματα (1, 3 και 6 μήνες) μετά την έναρξη της θεραπείας με Rebif® και στη συνέχεια περιοδικά επί 
απουσίας κλινικών συμπτωμάτων. Αυτές οι εξετάσεις θα πρέπει να γίνονται πιο συχνά όταν αρχίζει η θερα-
πεία με Rebif® 44 μικρογραμμάρια. ∆ιαταραχές του θυρεοειδούς Οι ασθενείς υπό θεραπεία με Rebif® ενί-
οτε πρωτοεμφανίζουν διαταραχές του θυρεοειδούς ή παρουσιάζουν επιδείνωση αυτών. Ο έλεγχος της 
λειτουργίας του θυρεοειδούς συστήνεται κατά την έναρξη και κάθε 6 12 μήνες της θεραπείας όταν αυτός 
είναι μη φυσιολογικός. Στην περίπτωση που αρχικά είναι φυσιολογικός δεν απαιτείται τακτικός έλεγχος 
αλλά θα πρέπει να διενεργείται εφόσον εμφανιστούν κλινικά συμπτώματα δυσλειτουργίας του θυρεοειδούς 
(βλ. παράγραφο 4.8). Σοβαρή νεφρική και ηπατική ανεπάρκεια και σοβαρή μυελοκαταστολή Πρέπει να 
καταβάλλεται προσοχή και να εξετάζεται το ενδεχόμενο στενής παρακολούθησης όταν η ιντερφερόνη 
βήτα 1α χορηγείται σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική και ηπατική ανεπάρκεια και σε ασθενείς με σοβαρή 



μυελοκαταστολή. Εξουδετερωτικά αντισώματα Μπορεί να αναπτυχθούν εξουδετερωτικά αντισώματα 
ορού κατά της ιντερφερόνης βήτα 1α. Η ακριβής συχνότητα εμφάνισης των αντισωμάτων είναι ακόμη 
αβέβαιη. Κλινικά δεδομένα υποδεικνύουν ότι μετά από 24 έως 48 μήνες θεραπείας με Rebif® 22 μικρο-
γραμμάρια, περίπου το 24% των ασθενών αναπτύσσουν μόνιμα αντισώματα ορού κατά της ιντερφερόνης 
βήτα-1α, ενώ με Rebif® 44 μικρογραμμάρια, περίπου το 13 14% των ασθενών αναπτύσσουν μόνιμα αντι-
σώματα ορού κατά της ιντερφερόνης βήτα-1α. Η παρουσία των αντισωμάτων έχει αποδειχθεί ότι ελαττώνει 
τη φαρμακοδυναμική ανταπόκριση στην ιντερφερόνη βήτα-1α (βήτα-2 μικροσφαιρίνη και νεοπτερίνη). 
Παρόλο που η κλινική σημασία της επαγωγής των αντισωμάτων δεν έχει ακόμη διευκρινισθεί πλήρως, η 
ανάπτυξη των εξουδετερωτικών αντισωμάτων σχετίζεται με μειωμένη αποτελεσματικότητα σε κλινικές και 
εργαστηριακές MRI (μαγνητική τομογραφία) μεταβλητές. Εάν ένας ασθενής έχει πτωχή ανταπόκριση στη 
θεραπεία με Rebif® και παρουσιάζει εξουδετερωτικά αντισώματα, ο θεράπων ιατρός πρέπει να επανεκτι-
μήσει τη σχέση κινδύνου/οφέλους της συνεχιζόμενης θεραπείας με Rebif®. Η χρήση διαφόρων τεχνικών 
ανίχνευσης των αντισωμάτων στον ορό καθώς και οι διαφορετικοί ορισμοί της ύπαρξης των αντισωμάτων 
περιορίζει την ικανότητα σύγκρισης της αντιγονικότητας μεταξύ των διαφόρων προϊόντων. Άλλες μορφές 
σκλήρυνσης κατά πλάκας Υπάρχουν μόνο ελάχιστα στοιχεία για την αποτελεσματικότητα και την ασφάλεια 
στους μη περιπατητικούς ασθενείς με σκλήρυνση κατά πλάκας. Το Rebif® δεν έχει ακόμα διερευνηθεί σε 
ασθενείς με πρωτογενή προοδευτική σκλήρυνση κατά πλάκας και δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε αυτούς 
τους ασθενείς. Βενζυλική αλκοόλη Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει 2,5 mg βενζυλικής αλκοόλης 
ανά δόση των 0,5 ml. Πρέπει να μην χορηγείται σε πρόωρα βρέφη ή νεογέννητα. Μπορεί να προκαλέσει 
τοξικές αντιδράσεις και αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις σε βρέφη και παιδιά ηλικίας μέχρι 3 ετών.
4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρα-
σης. ∆εν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες αλληλεπιδράσεων με ιντερφερόνη βήτα 1α σε ανθρώπους.
Έχει αναφερθεί ότι οι ιντερφερόνες μειώνουν τη δράση των ενζύμων που εξαρτώνται από το ηπατικό 
κυτόχρωμα Ρ450 σε ανθρώπους και ζώα. Πρέπει να καταβάλλεται προσοχή όταν το Rebif® χορηγείται 
σε συνδυασμό με φαρμακευτικά προϊόντα που έχουν στενό θεραπευτικό εύρος και εξαρτώνται ευρέ-
ως από το σύστημα του ηπατικού κυτοχρώματος Ρ450 για την απομάκρυνσή τους, π.χ. αντιεπιληπτικά 
και μερικές κατηγορίες αντικαταθλιπτικών. Η αλληλεπίδραση του Rebif® με τα κορτικοστεροειδή ή την 
φλοιοεπινεφριδιοτρόπο ορμόνη (ACTH) δεν έχει μελετηθεί συστηματικά. Κλινικές μελέτες δείχνουν 
ότι ασθενείς με Σκλήρυνση κατά πλάκας μπορούν να λαμβάνουν Rebif® και κορτικοστεροειδή ή ACTH 
κατά τις υποτροπές.
4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία. Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία. Οι γυναίκες σε αναπα-
ραγωγική ηλικία πρέπει να λαμβάνουν κατάλληλα μέτρα αντισύλληψης. Εάν η ασθενής μείνει έγκυος 
ή προγραμματίζει να μείνει έγκυος όσο λαμβάνει Rebif®, πρέπει να ενημερωθεί για τους ενδεχόμενους 
κινδύνους και πρέπει να εξεταστεί η διακοπή της θεραπείας (βλ. παράγραφο 5.3). Σε ασθενείς με 
υψηλό ποσοστό υποτροπής πριν την έναρξη της θεραπείας, ο κίνδυνος σοβαρής υποτροπής μετά από 
διακοπή του Rebif® στην περίπτωση εγκυμοσύνης, πρέπει να σταθμιστεί έναντι του πιθανού αυξημέ-
νου κινδύνου αυτόματης αποβολής.
Κύηση Είναι περιορισμένες οι πληροφορίες σχετικά με τη χρήση του Rebif® στην εγκυμοσύνη. Τα 
διαθέσιμα δεδομένα καταδεικνύουν ότι μπορεί να υπάρχει αυξημένος κίνδυνος αυτόματης αποβο-
λής. Για το λόγο αυτό η έναρξη της θεραπείας αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης (βλ. 
παράγραφο 4.3).
Θηλασμός ∆εν είναι γνωστό εάν το Rebif® απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Λόγω του ενδεχομένου 
σοβαρών ανεπιθύμητων αντιδράσεων σε βρέφη που θηλάζουν, πρέπει να αποφασιστεί εάν θα διακο-
πεί ο θηλασμός ή η θεραπεία με Rebif®.
Γονιμότητα Οι επιδράσεις του Rebif® στη γονιμότητα δεν έχουν διερευνηθεί.
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. Ανεπιθύμητα συμ-
βάματα συνδεόμενα με το κεντρικό νευρικό σύστημα και σχετίζονται με τη χρήση ιντερφερόνης βήτα 
(π.χ. ζάλη) θα μπορούσαν να επηρεάσουν την ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων του 
ασθενούς (βλ. παράγραφο 4.8).
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες. Περίληψη του προφίλ ασφάλειας. Η υψηλότερη συχνότητα εμφάνι-
σης ανεπιθύμητων αντιδράσεων που συνδέονται με τη θεραπεία με Rebif®, σχετίζεται με το γριππώδες 
σύνδρομο. Τα γριππώδη συμπτώματα τείνουν να είναι πιο εμφανή κατά την έναρξη της θεραπείας και 
μειώνονται ως προς τη συχνότητα με τη συνέχιση της θεραπείας. Περίπου 70% των ασθενών υπό 
θεραπεία με Rebif® αναμένεται να παρουσιάσουν το τυπικό γριππώδες σύνδρομο των ιντερφερονών 
εντός του πρώτου εξαμήνου μετά την έναρξη της θεραπείας. Περίπου 30% των ασθενών θα παρου-
σιάσουν αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης, κυρίως ήπια φλεγμονή ή ερύθημα. Είναι επίσης συχνές οι 
ασυμπτωματικές αυξήσεις στις εργαστηριακές παραμέτρους της ηπατικής λειτουργίας και οι μειώσεις 
του αριθμού των λευκοκυττάρων. Η πλειονότητα των ανεπιθύμητων αντιδράσεων που παρατηρούνται 
με ιντερφερόνη βήτα 1α είναι συνήθως ήπιες και αναστρέψιμες και ανταποκρίνονται καλά σε μειώσεις 
της δόσεως. Σε περίπτωση σοβαρών ή επίμονων ανεπιθύμητων ενεργειών, η δόση του Rebif® μπορεί 
να μειωθεί προσωρινά ή να διακοπεί, κατά την κρίση του γιατρού.
Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών. Οι παρατιθέμενες ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν αναγνωριστεί 
από κλινικές μελέτες καθώς και από αναφορές μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου στην αγορά 
(ένας αστερίσκος [*] υποδεικνύει ανεπιθύμητες ενέργειες που αναγνωρίστηκαν κατά τη διάρκεια της 
μετεγκριτικής παρακολούθησης). Οι ακόλουθοι ορισμοί εφαρμόζονται στην ορολογία συχνότητας 
που χρησιμοποιείται παρακάτω: 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), συχνό-
τητα μη γνωστή (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα).
∆ιαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος: Πολύ συχνές: Ουδετεροπενία, λεμφοπενία, 
λευκοπενία, θρομβοπενία, αναιμία. Σπάνιες: Θρομβωτική μικροαγγειοπάθεια, συμπεριλαμβανομένης 
θρομβωτικής θρομβοπενικής πορφύρας/αιμολυτικού ουραιμικού συνδρόμου* (κατηγοριοποίηση 
επισήμανσης για τα προϊόντα που περιέχουν ιντερφερόνη βήτα, βλ. ενότητα 4.4) , πανκυτταροπενία*
∆ιαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος: Όχι συχνές: ∆υσλειτουργία του θυρεοειδούς συχνότερα 
εμφανιζόμενη ως υποθυρεοειδισμός ή υπερθυρεοειδισμός
∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος: Σπάνιες: Αναφυλακτικές αντιδράσεις* 
∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων: Πολύ συχνές: Ασυμπτωματική αύξηση των τρανσαμινα-
σών. Συχνές: Μεγάλη αύξηση των τρανσαμινασών. Όχι συχνές: Ηπατίτιδα με ή χωρίς ίκτερο*. Σπάνιες: 
Ηπατική ανεπάρκεια* (βλ. παράγραφο 4.4), αυτοάνοση ηπατίτιδα*
Ψυχιατρικές διαταραχές: Συχνές: Κατάθλιψη, αϋπνία. Σπάνιες: Απόπειρα αυτοκτονίας*
∆ιαταραχές του νευρικού συστήματος: Πολύ συχνές: Κεφαλαλγία. Όχι συχνές: Σπασμοί*. Συχνότητα 
μη γνωστή: Παροδικά νευρολογικά συμπτώματα (π.χ. υπαισθησία, μυϊκός σπασμός, παραισθησία, 
δυσκολία στο βάδισμα, μυοσκελετική ακαμψία) που μπορεί να προσομοιάζουν με εξάρσεις πολλαπλής 
σκλήρυνσης*
Οφθαλμικές διαταραχές: Όχι συχνές: Αγγειακές διαταραχές του αμφιβληστροειδούς (π.χ. αμφιβληστρο-
ειδοπάθεια, βαμβακόμορφα εξιδρώματα, απόφραξη της αμφιβληστροειδικής φλέβας ή αρτηρίας)*
Αγγειακές διαταραχές: Όχι συχνές: Θρομβοεμβολικά επεισόδια*
∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου: Όχι συχνές: ∆ύσπνοια*. 
Συχνότητα μη γνωστή: Πνευμονική αρτηριακή υπέρταση* (κατηγοριοποίηση επισήμανσης για τα προ-
ϊόντα ιντερφερόνης, βλ. ακολούθως Πνευμονική αρτηριακή υπέρταση)
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού: Συχνές: ∆ιάρροια, έμετος, ναυτία
∆ιαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού: Συχνές: Κνησμός, εξάνθημα, ερυθηματώδες εξάν-

θημα, κηλιδοβλατιδώδες εξάνθημα, αλωπεκία*. Όχι συχνές: Κνίδωση*. Σπάνιες: Οίδημα του Quincke 
(αγγειοοίδημα)*, πολύμορφο ερύθημα*, δερματικές αντιδράσεις τύπου πολύμορφου ερυθήματος*, 
σύνδρομο Stevens Johnson*
∆ιαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού: Συχνές: Μυαλγία, αρθραλγία. 
Σπάνιες: Επαγόμενος από φάρμακα ερυθηματώδης λύκος*
∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών: Σπάνιες: Νεφρωσικό σύνδρομο*, σπειραματο-
σκλήρυνση* (βλ. παράγραφο 4.4)
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης: Πολύ συχνές: Φλεγμονή στο σημείο της ένε-
σης, αντίδραση στο σημείο της ένεσης, γριππώδη συμπτώματα. Συχνές: Άλγος στο σημείο της ένεσης, 
κόπωση, ρίγη, πυρετός. Όχι συχνές: Νέκρωση στο σημείο της ένεσης, μάζα στο σημείο της ένεσης, 
απόστημα στο σημείο της ένεσης, λοιμώξεις στο σημείο της ένεσης*, αυξημένη εφίδρωση*. Σπάνιες: 
Κυτταρίτιδα στο σημείο της ένεσης* 
Παιδιατρικός πληθυσμός: ∆εν έχουν πραγματοποιηθεί επίσημες κλινικές δοκιμές ή φαρμακοκινητικές 
μελέτες σε παιδιά ή εφήβους. Περιορισμένα δεδομένα ασφάλειας υποδεικνύουν ότι το προφίλ ασφά-
λειας στα παιδιά και στους εφήβους (ηλικίας 2 έως 17 ετών) που λαμβάνουν Rebif® 22 μικρογραμ-
μάρια ή 44 μικρογραμμάρια τρεις φορές εβδομαδιαίως είναι παρόμοιο με εκείνο που παρατηρείται 
στους ενήλικες.
Επιδράσεις κατηγορίας: Η χορήγηση ιντερφερονών έχει συνδεθεί με την εμφάνιση ανορεξίας, ζάλης, 
ανησυχίας, αρρυθμιών, αγγειοδιαστολής, αισθήματος παλμών, μηνορραγίας και μητρορραγίας. Κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας με ιντερφερόνη βήτα μπορεί να παρατηρηθεί αύξηση του σχηματισμού 
αυτο-αντισωμάτων.
Πνευμονική αρτηριακή υπέρταση: Περιστατικά πνευμονικής αρτηριακής υπέρτασης (ΠΑΥ) έχουν ανα-
φερθεί 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: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Mεσογείων 284, 
Χολαργός 155 62 Τηλέφωνο: 213 2040 000 Φαξ: +30 210 6549585, Ιστότοπος: www.eof.gr 
4.9 Υπερδοσολογία. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας οι ασθενείς πρέπει να εισάγονται σε νοσοκο-
μείο για παρακολούθηση και να τους δίνεται κατάλληλη υποστηρικτική θεραπεία.
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ. 6.1 Κατάλογος εκδόχων. Μαννιτόλη
Πολοξαμερές 188, L Μεθειονίνη, Βενζυλική αλκοόλη, Οξικό νάτριο, Οξικό οξύ για ρύθμιση του pH,
Υδροξείδιο του νατρίου για ρύθμιση του pH, Ύδωρ για ενέσιμα.
6.2 Ασυμβατότητες. ∆εν εφαρμόζεται.
6.3 ∆ιάρκεια ζωής. 18 μήνες. Γ.-∆. Ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο. Μετά την πρώτη ένεση, χρησι-
μοποιήστε εντός 28 ημερών.
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος. Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C- 8°C), 
αποφεύγετε την τοποθέτησή του κοντά στο τμήμα της καταψύξεως του ψυγείου. Μην καταψύχετε. 
Φυλάσσετε στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από το φως. Για το σκοπό περιπατητικής 
χρήσης, ο ασθενής μπορεί να βγάλει το Rebif® από το ψυγείο και να το αποθηκεύσει όχι πάνω από τους 
25°C για μία μόνο περίοδο που δε θα υπερβαίνει τις 14 ημέρες. Το Rebif® έπειτα πρέπει να επανατο-
ποθετηθεί στο ψυγείο και να χρησιμοποιηθεί πριν από την ημερομηνία λήξης. Γ&∆ Ενέσιμο διάλυμα 
σε φυσίγγιο: Η συσκευή (RebiSmart™ ή RebiSlide™) που περιέχει ένα προγεμισμένο φυσίγγιο Rebif® 
πρέπει να φυλάσσεται στο κουτί φύλαξης της συσκευής σε ψυγείο (2°C-8°C).
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη. Α&Β: Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα: Ενός 
ml τύπου Ι γυάλινη σύριγγα με βελόνα από ανοξείδωτο χάλυβα που περιέχει 0,5 ml διαλύματος. Το 
Rebif® 22 και 44 μικρογραμμάρια διατίθενται υπό μορφή μιας συσκευασίας 1, 3, 12 ή 36 συρίγγων. 
Γ&∆ Ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο: Φυσίγγια (γυαλί τύπου 1) με πώμα εισχώρησης (ελαστικό) και 
περίβλημα σύσφιξης (αλουμίνιο και αλοβουτυλικό ελαστικό) που περιέχουν 1,5 ml ενεσίμου διαλύ-
ματος. Μέγεθος συσκευασίας 4 ή 12 φυσιγγίων. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός. Α&Β: Ενέσιμο διάλυμα σε 
προγεμισμένη σύριγγα: Το ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα είναι έτοιμο για χρήση. Μπορεί 
επίσης να χορηγηθεί με μια κατάλληλη συσκευή αυτο-χορήγησης. Για εφάπαξ χρήση μόνο. Πρέπει 
να χρησιμοποιείται μόνο διαυγές ως ιριδίζον διάλυμα χωρίς σωματίδια και χωρίς ορατά σημεία 
φθοράς. Γ&∆ Ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο: Το ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένο φυσίγγιο είναι 
έτοιμο για χρήση με την ηλεκτρονική συσκευή χορήγησης RebiSmart™  ή με τη χειροκίνητη πένα 
έγχυσης RebiSlide™. Για τη φύλαξη της συσκευής με το φυσίγγιο, βλ. παράγραφο 6.4. Μπορεί να 
μην διατίθενται όλες οι συσκευές χορήγησης. Για πολλαπλή χρήση. Πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο 
διαυγές ως ιριδίζον διάλυμα χωρίς σωματίδια και χωρίς ορατά σημεία φθοράς. Κάθε αχρησιμοποίητο 
φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες 
σχετικές διατάξεις.
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ. Merck Serono Europe Limited, 56, Marsh Wall, London 
E14 9TP, Ηνωμένο Βασίλειο
8. ΑΡΙΘΜΟΙ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ. Α. EU/1/98/063/003, Β. EU/1/98/063/006, Γ. EU/1/98/063/008,  
∆. EU/1/98/063/009
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ. Ημερομηνία πρώτης έγκρι-
σης: 04 Μαΐου 1998. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 04 Μαΐου 2008.
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ. ∆εκέμβριος 2017.
Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο 
του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.
Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και / ή η έναρξη της θεραπείας γίνε-
ται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου υπό νοσοκομειακή παρακολούθηση.

Λιανική Τιμή: 
Rebif® 22: _____________ € 203,19
Rebif® 44: _____________ € 223,46
Rebif® 66: _____________ € 732,28
Rebif® 132: __________ € 796,38

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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ΟΝΕ ΤΟ ΟΝΕ Α.Ε.   
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Εmail: info@one2onesa.com 

http://www.onetoone-congress.com
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ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ



Η Ελληνική 
εµπειρία  

επιβεβαιώνει τα  
κλινικά δεδοµένα

της φινγκολιµόδης
1,2,3

~500 aσθενείς

               40 κέντρα

1. Long-term Effectiveness of Fingolimod in Multiple Sclerosis Patients Treated in the Routine Care of Greece: Results of the ‘Diamond’ Non-Interventional, Prospective, Observational Study, poster presented in ECTRIMS 2017, Paris, 
EP1709. 2.
in ECTRIMS 2017, Paris, EP1697. 3. 
presented in ECTRIMS 2017, Paris, P825

Για συνταγογραφικές πληροφορίες ανατρέξτε στην ΠΧΠ στις επόµενες σελίδες
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