


Για περισσότερες πληροφορίες απευθυνθείτε 
στην εταιρεία: WIN MEDICA ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ A.E.
Οιδίποδος 1-3 & Παράδρομος Αττικής Οδού 33-35
15238 Χαλάνδρι
Τηλ.: 2107488821, Fax: 2107488827
info@winmedica.gr, www.winmedica.gr

Η σύντομη ΠΧΠ του προϊόντος δημοσιεύεται σε άλλη σελίδα του εντύπου. 
Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την ΠΧΠ από την Win Medica Α.Ε. κατόπιν αιτήσεως.

P
EL

G
R

A
Z 

A
C

C
 0

2.
 1

2/
20

21

 O
rl

ik
 G

, V
is

ha
l V

, G
or

ni
ew

sk
a-

M
at

ra
ck

a 
J.

 P
os

te
r B

oa
rd

 0
71

: C
an

 F
ea

r O
f I

nj
ec

ti
on

 B
e 

M
an

ag
ed

 B
y 

A
ut

oi
nj

ec
to

rs
? I

nt
er

ne
t S

ur
ve

y 
W

it
h 

H
ea

lt
hc

ar
e 

Pr
of

es
si

on
al

s 
A

bo
ut

 N
eu

tr
op

en
ic

 P
at

ie
nt

s.
 E

ur
op

ea
n 

Jo
ur

na
l o

f O
nc

ol
og

y 
Ph

ar
m

ac
y.

 O
ct

ob
er

 2
01

8-
Vo

l 1
-Is

su
e3

5-
P1

4-
65

.

Υπερβαίνοντας
τον Φόβο
του Τρυπήματος

Κάτοχος Αδείας Κυκλοφορίας
Accord Healthcare S.L.U.

Βοηθήστε να γίνουν τα 
φάρμακα πιο ασφαλή και

Αναφέρετε
ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες 

ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την 
«ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»



Επιτροπές _
\\ Οργανωτική Επιτροπή
Πρόεδροι: 

Λαμπροδήμου Γεωργία, Μαραγκούλη Ελένη

Μέλη: 

Αρδαβάνης Αλέξανδρος, Μιχαηλίδης Πρόδρομος, Παπατσίμπας Γεώργιος, 

Σιαγκούλη Μαρία, Ριζούλη Βασιλική, Ρούσσος Γεώργιος
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\\ Επιστημονική Επιτροπή
Πρόεδροι: Λαμπροδήμου Γεωργία, Μαραγκούλη Ελένη

Μέλη:

Αναστασίου Δημήτριος
Ανδρεάδου Άννα                             
Αντωνίου Σωτήριος        
Αργυράκη Αικατερίνη   
Αστάρας Χριστόφορος
Βαλοτάσιου Βαρβάρα  
Βαλούκας Δημήτριος    
Βλαχοστέργιος Παναγιώτης
Βούλγαρης Ευάγγελος       
Γαλανούλης Κωνσταντίνος         
Γεωργιάδου Σάρα                                                                                                           
Γιδαροκώστα Πολυξένη
Γκαμπράνης Ιωάννης    
Γκανάπης Ιωάννης            
Γκιουλμπασάνης Ιωάννης           
Δημητρόπουλος Κωνσταντίνος                  
Ευθυμίου Ματθαίος                                    
Ζαβός Απόστολος                          
Ζαΐρη Ελένη                       
Ζαφειρίου Ευτέρπη
Ζαχαρούλης Δημήτριος
Ζάχος Ιωάννης                  
Ζάχου Καλλιόπη                               
Ζήσης Χρήστος                 
Θεοχάρη Μαρία                              
Καλαθάς Θεόδωρος      
Καλογερίδη Μαρία Αγγελική                    
Καναβού Δώρα               
Καναρά Μαρία                 
Κάπου Θεοδώρα                              
Καρακούσης Κωνσταντίνος        
Κεσίσης Γεώργιος                           
Κόκκαλης λέξανδρος     

Κοντοβίνης Λουκάς       
Κοραντζής Ιπποκράτης 
Κορογιάννος Αθανάσιος              
Κοσμά Αικατερίνη                           
Κοσμάς Χρήστος
Κόσσυβα Αικατερίνη     
Κουκούλης Γεώργιος     
Κραβαρίτης Ιωάννης     
Κράπης Κωνσταντίνος  
Κύργιας Γεώργιος
Κωστούρος Ευθύμιος    
Κωτσάκης Αθανάσιος   
Λαζαρίδης Γεώργιος      
Λάλλας Κωνσταντίνος  
Λαμπροδήμου Γεωργία
Λιανός Ευάγγελος                         
Λίτος Ιωάννης                   
Λόγα Κωνσταντίνα                         
Μαραγκούλη Ελένη       
Μάρκου Αλεξάνδρα      
Ματθαίος Δημήτριος    
Μιχαηλίδης Πρόδρομος
Μούντζιος Ιωάννης        
Μπακάλης Αθανάσιος  
Μπόκας Αλέξανδρος     
Μπόνιου Κωνσταντίνα 
Μπουρδάκης Αδαμάντιος          
Μπουρνάκης Ευάγγελος
ΜπούτηςΑναστάσιος    
Μυλωνάς Στέφανος
Νάση Δέσποινα                 
Νικολάου Μιχαήλ                           
Παπαγόρας Δημήτριος 

Παπαδόπουλος Βασίλειος          
Παπακοτούλας Παύλος
Παπανδρέου Χρήστος  
Παπατσίμπας Γεώργιος
Πασσά Αικατερίνη                         
Περδικούρη Ελένη-Ισιδώρα       
Ποιμενίδης Ευστάθιος  
Πουλτσίδη Αντιγόνη      
Ρήγας Γεώργιος                 
Ρουπακιά Αλεξάνδρα   
Ρούσσος Γεώργιος                          
Σαλούστρος Εμμανουήλ              
Σαμαράς Ιωάννης                            
Σγάντζου Ιωάννα                             
Σιαγκούλη Μαίρη                            
ΣκριάπαςΚωνσταντίνος
Σόγκα Ελένη                       
Σοϊλεμέζη Ελισσάβετ     
Στέφος Άγγελος                 
Στυλοπούλου Μαρία Ρίτα           
Σωτηριάδου Κωνσταντινιά         
Τεπετές Κωνσταντίνος  
Τζώρτζης Βασίλειος
Τιμοθεάδουv Ελένη       
Τόλια Μαρία                   
Τσαγκούλη Σοφία                          
Τσιαούσης Γεώργιος      
Τσιμπόλη Άννα                 
Φεργάδης Ευάγγελος-Γεώργιος
Φωταρέλλη Αγγελική
Χατζημιχαήλ Μαρία
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Τρόπος διάθεσης: 
Περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία.

Λ.Τ. σύμφωνα με το Δ.Τ. 12/2023*
OGIVRI 150MG BTx1VIAL: 322,59 €
OGIVRI 420MG BTx1VIAL: 995,36 €
*Σε περίπτωση ανακοίνωσης νέου δελτίου τιμών, θα ισχύουν οι νεότερες τιμές.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Πριν τη συνταγογράφηση 
συμβουλευθείτε την πλήρη Περίληψη 
των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 
σαρώνοντας τον QR κωδικό.

Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας: 
BIOSIMILAR COLLABORATIONS 
IRELAND LIMITED, IRELAND  
Unit 35/36, Grange Parade , Baldoyle 
Industrial Estate, Dublin 13, Ireland D13 
R20R 

Τοπ. Αντιπρ. Ελλάδας:   
BIOCON BIOLOGICS GREECE 
ΜΟΝΟΠΡΟΣΩΠΗ Ι.Κ.Ε., ΕΛΛΑΔΑ 
Λεωφόρος Κηφισίας 280, 15232 Χαλάνδρι, 
Αθήνα, Ελλάδα.

21ο χλμ Εθν. Οδού Αθηνών - Λαμίας, Κρυονέρι 145 68, Αττική
t +30 210 81 61 802, f +30 210 81 61 587, info@demo.gr
www.demo.gr

 

Προωθείται από την εταιρεία:



		  Παρασκευή  10 / 05 / 2024

10:00-10:30	 Προσέλευση - Εγγραφές 

10:30-12:00	 Στρογγυλό Τραπέζι:Στρογγυλό Τραπέζι: Υποστηρικτική Αγωγή ΙΥποστηρικτική Αγωγή Ι  

		  Προεδρείο: Π. Μιχαηλίδης, Α. Μπουρδάκης, Γ. Ρούσσος

10:30-10:50   	 Οδοντιατρική φροντίδα ογκολογικών ασθενών 		              Αικ. Πασσά

10:50-11:10  	 Νεότερα δεδομένα πρόληψης και αντιμετώπισης θρομβοεμβολικών
		  επεισοδίων σε ασθενείς με κακοήθη νοσήματα 			   Χ. Ζήσης

11:10-11:30   	 Διατροφή 					                     Ι. Γκιουλμπασάνης 

11:30-11:50   	 Πόνος: Είδη, κλίμακα αντιμετώπισης 			                      Μ. Χατζημιχαήλ

11:50-12:10  	 Εμβόλια - Πότε και σε ποιους 				                   Α. Στέφος  

12:10-12:40 	 Διάλειμμα καφέ

12:40 -14:10 	 Στρογγυλό Τραπέζι:Στρογγυλό Τραπέζι: Υποστηρικτική Αγωγή ΙIΥποστηρικτική Αγωγή ΙI  

		  Προεδρείο: Θ. Κάπου, Κ. Καρακούσης, Σ. Μυλωνάς

12:40-13:00   	 Αντιμετώπιση τοξικότητας ανοσοθεραπείας 			             Α. Κόκκαλης

13:00-13:20   	 Αντιμετώπιση επιπλοκών ακτινοθεραπείας 			    Μ.Α. Καλογερίδη

13:20-13:40  	 Λοιμώξεις σε ογκολογικούς ασθενείς 			         Σ. Γεωργιάδου

13:40-14:00  	 Σύγχρονη διαχείριση εμπύρετου ουδετεροπενίας 		        Αικ. Αργυράκη

14:00-14:10   	 Σχολιασμός 					        Ι. Γκαμπράνης, Κ. Κράπης

14:10-15:30	 Μεσημβρινή διακοπή / Γεύμα
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Πρόγραμμα _



Με το Arvekap®  
μπορείς να αλλάξεις  
θέμα συζήτησης

Έχεις τον ΕΛΕΓΧΟ  
του καρκίνου  
του προστάτη

ΜΙΛΗΣΕ για όσα 
έχουν αξία  
για τον άνδρα

Arvekap®: Προσφέρει τη δυνατότητα 
υποστήριξης και άλλων αναγκών του άνδρα.*
Οι περιεκτικότητες 1, 3 και 6 μηνών του Arvekap® ήταν καλά ανεκτές1-7  
και μείωσαν σημαντικά τα συμπτώματα από το Κατώτερο 
Ουροποιητικό Σύστημα (LUTS) σε διάστημα 48 εβδομάδων.8 

Η 6μηνη μορφή του Arvekap®, ανταποκρίνεται στη συχνότητα  
των ενέσεων που προτιμούν οι άνδρες με καρκίνο του προστάτη.9

* Η μείωση του αριθμού των ενέσεων λόγω της τιτλοποίησης στην 6μηνη μορφή του Arvekap από σκεύασμα αγωνιστή LHRH μηνιαίας ή 3μηνιαίας 
διάρκειας, οδήγησε σε εξοικονόμηση χρόνου αντίστοιχου με 35,1 λεπτά ανά ασθενή (n=41).3

1. Heyns C, Simonin M, Grosgurin P, et al. BJU Int. 2003;92(3):226–231. 2. Teillac P, Heyns C, Kaisary A, et al. Horm Res. 2004;62(5):252–258.  
3. Lundström EA, Rencken RK, van Wyk JH, et al. Clin Drug Investig. 2009;29(12):757–765. 4. Arvekap® 22.5 mg. Summary of product characteristics, 
IPSEN ΜΟΝ. ΕΠΕ. 5. Arvekap® 3.75 mg Summary of product characteristics, IPSEN ΜΟΝ. ΕΠΕ. 6. Arvekap® 11.25 mg Summary of product 
characteristics, IPSEN ΜΟΝ. ΕΠΕ. 7. Merseburger AS, Hupe MC. Adv Ther. 2016;33(7):1072–1093. 8. Gil T, Aoun F, Cabri P, et al. Ther Adv Urol. 
2015;7(3):116–124. 9. Schulman C. BJU Int. 2007;100(Suppl. 1):6–11. 

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος που βρίσκεται σε επόμενες σελίδες.
• Τ.Π.: 422,24 € • Λ.Τ.: 495,17 € • Δ.Τ.Φ.: 31/12/2023 

IPSEN ΜΟΝ.ΕΠΕ 
Αγ. Δημητρίου 63, 174 56 ΑΛΙΜΟΣ
Τηλέφωνο: 210 98 43 324, 210 98 58 930 & 210 98 58 940 
Φαξ: 210 98 87 911
E-mail: ipsenepe@ipsen.com
http://www.ipsen.gr 

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για 
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

10 ARV 11,25/3,75/22,5-B/ΙΟΥΛ 2022.



		  Παρασκευή  10 / 05 / 2024

15:30-16:40 	 Στρογγυλό Τραπέζι:Στρογγυλό Τραπέζι:  Νεότερες εξελίξεις στους καρκίνους του ανώτερου ΓΕΣΝεότερες εξελίξεις στους καρκίνους του ανώτερου ΓΕΣ

		  Προεδρείο: Μ. Ευθυμίου, Α. Κωτσάκης, Μ. Σιαγκούλη

15:30-15:50  	 Η συμβολή της απεικόνισης στη διάγνωση
		  και σταδιοποίηση των νεοπλασμάτων παγκρέατος 		               Ι. Σγάντζου 

15:50-16:10  	 Χειρουργική αντιμετώπιση νεοπλασμάτων
		  παγκρέατος - χοληφόρων 					           Δ. Ζαχαρούλης 

16:10-16:30  	 Νεότερα δεδομένα στην αντιμετώπιση της μεταστατικής
		  νόσου παγκρέατος - χοληφόρων 					      Ε. Σόγκα

16:30-16:40  	 Σχολιασμός 					           Α. Μάρκου, Ι. Γκανάπης

16:40-17:00 	 ΔιάλεξηΔιάλεξη

	          	 Προεδρείο: Κ. Ζάχου

         		  Θεραπευτικός αλγόριθμος ηπατοκυτταρικού καρκινώματος 		     Ι. Λίτος

17:00-17:20 	 Διάλειμμα καφέ

17:20-18:40 	 Στρογγυλό Τραπέζι:Στρογγυλό Τραπέζι: Νεότερες εξελίξεις στον καρκίνο του κατώτερου ΓΕΣΝεότερες εξελίξεις στον καρκίνο του κατώτερου ΓΕΣ

		  Προεδρείο: Δ. Παπαγόρας, Κ. Τεπετές, Γ. Τσιαούσης

17:20-17:40 	 Επιλογή ακτινοθεραπείας στον καρκίνο του ορθού			   Μ. Τόλια

17:40-18:00 	 Μοριακές υπογραφές και κλινικές εφαρμογές 			            Μ. Θεοχάρη

18:00-18:20 	 Βέλτιστη αντιμετώπιση ολιγομεταστατικής νόσου 		            Γ.Κουκούλης

18:20-18:40	 Σχολιασμός 				                Ε. Μαραγκούλη, Α. Ρουπακιά 
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300 μg 400 μg100 μg 200 μg

ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovškova 

ulica 57, Sl-1000 Ljubljana, Σλοβενία.
ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ 

Novartis (Hellas) A.E.B.E. 
12ο χλμ Ε.Ο. Αθηνών-Λαμίας,  

14451 Μεταμόρφωση Αττικής
Τηλ.: 210 28 11 712

Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ειδική ιατρική συνταγή του Ν 3459/06 περί ναρκωτικών (ΠΙΝΑΚΑΣ Γ).
FENTANYL/SANDOZ SUBL.TAB 100MCG/TAB BTx30x1  Λ.Τ.: 94,64 €, FENTANYL/SANDOZ SUBL.TAB 200MCG/TAB BTx30x1  Λ.Τ.: 99,70 €,

FENTANYL/SANDOZ SUBL.TAB 300MCG/TAB BTx30x1  Λ.Τ.: 110,97 €, FENTANYL/SANDOZ SUBL.TAB 400MCG/TAB BTx30x1  Λ.Τ.: 110,97 €

ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΠΡΟΩΘΗΣΗΣ
Lavipharm Hellas A.E.
Oδός Αγίας Μαρίνας,190 02 Παιανία Αττικής
Τηλ.: 210 6691 000

Ο Δ Ο Σ  Α Γ Ί Α Σ  Μ Α Ρ Ί Ν Α Σ ,  1 9 0  0 2  Π Α Ί Α Ν Ί Α  Α Τ Τ Ί Κ Ή Σ ,  Τ Ή Λ . :  2 1 0  6 6 9 1  0 0 0 ,  w w w . l a v i p h a r m . c o m

FENT/SAND/LAV/01.2024

Το μέγεθος των δισκίων που απεικονίζονται δεν είναι πραγματικό.

Για συνταγογραφικές πληροφορίες συμβουλευτείτε την Περίληψη 
των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, σκανάροντας το QR code.
Η έντυπη μορφή της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος είναι επίσης διαθέσιμη από την εταιρεία Lavipharm Hellas 
A.E., τηλ.: 210 6691 000, e-mail: SafetyGreece@lavipharm.com



		  Παρασκευή  10 / 05 / 2024

18:40-19:00 	 ΔιάλεξηΔιάλεξη

	        	 Προεδρείο: Π. Παπακοτούλας

                    	 Μικροβίωμα 						                   Α. Μπόκας

19:00-20:30 	 Στρογγυλό Τραπέζι:Στρογγυλό Τραπέζι: Καρκίνος πνεύμοναΚαρκίνος πνεύμονα 

		  Προεδρείο: Γ. Κύργιας, Γ. Λαζαρίδης

19:00-19:20 	 Νεότερα δεδομένα στην εισαγωγική θεραπεία του ΜΜΚΠ 	         Σ. Τσαγκούλη

19:20-19:40 	 Μικροκυτταρικός καρκίνος πνεύμονα. Υπάρχει πρόοδος; 	           Ε. Φεργάδης 

19:40-20:00 	 Θεραπευτικός αλγόριθμος ασθενών με EGFR μεταλλάξεις 	           Ι. Μούντζιος

20:00-20:20 	 Στόχευση σπανιότερων μεταλλάξεων στον ΜΜΚΠ 		            Ι. Κοραντζής

20:20-20:30 	 Σχολιασμός 					                  Ε. Ζαΐρη, Ι. Σαμαράς
 
20:30-20:40	 Τελετή έναρξηςΤελετή έναρξης - ΧαιρετισμοίΧαιρετισμοί

20:40-21:10	 Εναρκτήρια ομιλίαΕναρκτήρια ομιλία

		  Ιστορία της Λάρισας 					             Αικ. Κόσσυβα
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From transformative medicines
that take on the toughest challenges,

to biosimilar and supportive care
outcome-enabling solutions we’ re

ADVANCING ALL
ANGLES OF CARE

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και Αναφέρετε 
ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα

συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”

Αναφέρετε κάθε ύποπτη ανεπιθύμητη ενέργεια σύμφωνα με το εθνικό σύστημα 
αναφοράς στο Τμήμα Ανεπιθύμητων Ενεργειών του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων 
(ΕΟΦ) Τηλ. 2132040380, Fax 2106549585, με τη χρήση της Κίτρινης Κάρτας διαθέσιμη 
και στην ιστοσελίδα του ΕΟΦ: www.eof.gr για έντυπη ή ηλεκτρονική υποβολή ή 
εναλλακτικά στην AMGEN Ελλάς Φαρμακευτικά Ε.Π.Ε. Τηλ.: +30 2103447000.

GRC-NP-1123-80011

AMGEN HELLAS ΕΠΕ 
Αγ. Κωνσταντίνου 59-61

Green Plaza, κτίριο Γ, 15 124 Μαρούσι
Τηλ: 210 3447000 - Fax: 210 3447050  
Email: info@amgen.gr, www.amgen.gr

amgen_oncology_print ad_1p_advancing all angles_17X24.indd   1amgen_oncology_print ad_1p_advancing all angles_17X24.indd   1



		  Σάββατο 11 / 05 / 2024

09:30-10:40 	 Στρογγυλό Τραπέζι: Στρογγυλό Τραπέζι: Νεότερες εξελίξεις στον γυναικολογικό καρκίνοΝεότερες εξελίξεις στον γυναικολογικό καρκίνο 

		  Προεδρείο: Γ. Ρήγας, Ε. Τιμοθεάδου

09:30-09:50 	 Καρκίνος τραχήλου μήτρας - Μεταστατικής νόσος 		                  Ε. Λιανός

09:50-10:10 	 Καρκίνος ενδομητρίου - αλγόριθμός θεραπείας 			     Κ. Λόγα

10:10-10:30 	 Καρκίνος οωθηκών - ο ρόλος των PARP ανοστολέων 		  Β. Παπαδόπουλος

10:30-10:40  	 Σχολιασμός 				                     Δ. Βαλούκας, Ε. Βούλγαρης

10:40-12:10 	 Στρογγυλό τραπέζι:Στρογγυλό τραπέζι: Καρκίνος νεφρού ουροδόχου κύστηςΚαρκίνος νεφρού ουροδόχου κύστης	

		  Προεδρείο: Χ. Κοσμάς, Κ. Σκριάπας

10:40-11:00 	 Νεότερες θεραπευτικές προσεγγίσεις
		  στον μεταστατικό ουροθηλιακό καρκίνο 			              Σ. Αντωνίου

11:00-11:20 	 Μη  μυοδιηθητικός ουροθηλιακός καρκίνος - Αντιμετώπιση 		     Ι.Ζάχος

11:20-11:40 	 Καρκίνος νεφρού - Νεότερα δεδομένα στη μεταστατική νόσο 	         Ε. Κωστούρος

11:40-12:00 	 Καρκίνος νεφρού - Επικουρική θεραπεία 			           Λ. Κοντοβίνης 

12:00-12:10 	 Σχολιασμός 		                               Κ. Γαλανούλης, Ι. Κραβαρίτης, Δ. Νάση

12:10-12:40	 Δορυφορική ΔιάλεξηΔορυφορική Διάλεξη 				            sponsored by

		  Προεδρείο: Ε. Κωστούρος

		  Καρκίνος νεφρού: Εστιάζοντας στον βέλτιστο θεραπευτικό αλγόριθμο
		  των συστηματικών θεραπειών προς όφελος των ασθενών 	           Γ. Λαζαρίδης

12:40-13:00 	 Διάλειμμα καφέ

13:00-13:30 	 Δορυφορική ΔιάλεξηΔορυφορική Διάλεξη 				            sponsored by

		  Προεδρείο: Δ. Ματθαίος

		  Ο συνδυασμός των PARP αναστολέων με τους νεότερους
		  ορμονικούς παράγοντες για την αντιμετώπιση του mCRPC  	  Π. Βλαχοστέργιος
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Bristol-Myers Squibb A.E.
Αττικής 49-53 & Προποντίδος 2, Τ.Κ. 152 35 Βριλήσσια, Αττική
ΤΘ 63883 - Βριλήσσια, Τ.Κ. 152 03, Αττική
Τηλ. 210 6074300 & 210 6074400, Φαξ 210 6074333
Αριθμός Γ.Ε.ΜΗ 7453601000
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23Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος που διατίθεται από τον ΚΑΤΟΧΟ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ κατόπιν αιτήσεως



		  Σάββατο 11 / 05 / 2024

13:30-15:00 	 Στρογγυλό Τραπέζι: Στρογγυλό Τραπέζι: Καρκίνος προστάτηΚαρκίνος προστάτη 	

		  Προεδρείο: Β. Βαλοτάσιου, Χ. Παπανδρέου, Β. Τζώρτζης 

13:30-13:50 	 Πρώιμος καρκίνος προστάτη - Βιοχημική υποτροπή 		     Ε. Ι. Περδικούρη

13:50-14:10 	 Ορμονοευαίσθητος μεταστατικός καρκίνος προστάτη 			    Δ. Νάση

14:10-14:30  	 Ρόλος PET PSMA στη διάγνωση και θεραπευτική προσέγγιση 	            Θ. Καλαθάς

14:30-14:50 	 Θεραπευτική χρήση LUTETIUM 				        Ε. Μπουρνάκης 

14:50-15:00 	 Σχολιασμός 	                           Δ. Αναστασίου, Κ. Δημητρόπουλος, Ε. Κωστούρος
 

15:00-16:00 	 Μεσημβρινή διακοπή / Γεύμα

16:00-17:40 	 Στρογγυλό Τραπέζι: Στρογγυλό Τραπέζι: Καρκίνος δέρματοςΚαρκίνος δέρματος

		  Προεδρείο: Ε. Ζαφειρίου, Μ. Νικολάου

16:00-16:20  	 Διάγνωση - Παρακολούθηση ομάδων υψηλού κινδύνου 	           Α. Τσιμπόλη 

16:20-16:40  	 Συστηματική αντιμετώπιση μη μελανοκυτταρικών
		  όγκων δέρματος 						                  Χ. Αστάρας

							         	          sponsored by

16:40-17:10 	 Νεότερες εξελίξεις στην ανοσοθεραπεία - Μελάνωμα 		                Κ. Λάλλας

17:10-17:30 	 Επικουρική θεραπεία B-RAF μελανώματος - 
		  στόχευση ή ανοσοθεραπεία				         Α. Κορογιάννος 

17:30-17:40 	 Σχολιασμός 				                  Π. Γιδαροκώστα, Αικ. Κοσμά

17:40-18:00 	 Διάλειμμα καφέ

- 13 -



LYN/00117/1/0324

2.152,23€ (X.T.), 2.349,81€ (Λ.T.), 1.935,10€ (N.T.)

2.295,78€ (X.T.) 2.500,44€ (Λ.T.) 2.064,17€ (N.T.)

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την περίληψη χαρακτηριστικών του προϊόντος στο ακόλουθο Link: 
https://www.ema.europa.eu/el/documents/product-information/lynparza-epar-product-information_el.pdf

Τοπικός Αντιπρόσωπος του ΚΑΚ:
AstraZeneca A.E. 
Αγησιλάου 6-8, 151 23, Μαρούσι, Αθήνα
Τηλ: 2106871500
Αρ. Γ.Ε.ΜΗ 000638901000, www.astrazeneca.gr



		  Σάββατο 11 / 05 / 2024

18:00-19:30 	 Στρογγυλό Τραπέζι: Στρογγυλό Τραπέζι: Καρκίνος μαστού ΙΚαρκίνος μαστού Ι 

		  Προεδρείο: Μ. Καναρά, Α. Μπούτης, Α. Πουλτσίδη

18:00-18:20 	 Προσυμπτωματικός έλεγχος - με ποια μέθοδο				   	
		  και σε ποιες ομάδες ασθενών				               Δ. Καναβού

18:20-18:40 	 Διαχείριση μασχάλης- με τη ματιά του χειρουργού 		    Μ. Στυλοπούλου

18:40-19:00 	 Ακτινοθεραπεία στον πρώιμο Κ. Μ.  
		  Πότε το λιγότερο είναι καλύτερο;      				               Κ. Μπόνιου 

19:00-19:20 	 Φλεγμονώδης καρκίνος μαστού-προκλήσεις
		  και νέες θεραπευτικές προσεγγίσεις           			                 Γ. Κεσίσης

19:20-19:30 	 Σχολιασμός 				                  Ε. Σοϊλεμέζη, Κ. Σωτηριάδου
	

19:30-21:00 	 Στρογγυλό Τραπέζι:Στρογγυλό Τραπέζι: Καρκίνος μαστού ΙΙΚαρκίνος μαστού ΙΙ

		  Προεδρείο: Α. Ζαβός, Γ. Παπατσίμπας

19:30-19:50 	 Εισαγωγική θεραπεία 					           Ε. Σαλούστρος

19:50-20:10	 Επικουρική θεραπεία μετά από εισαγωγική 			         Α. Φωταρέλλη

20:10-20:30 	 Ρόλος των συζευγμένων αντισωμάτων στον μεταστατικό Κ.Μ 	        Ε. Ποιμενίδης 	 

20:30-20:50 	 Βιοδείκτες ανταπόκρισης ή αντίστασης στην ΕR+ νόσο. 
		  Επιπτώσεις στη θεραπευτική προσέγγιση 			          Α. Ανδρεάδου 

20:50-21:00  	 Σχολιασμός 				             Γ. Λαμπροδήμου, Α. Μπακάλης

21:00		  Συμπεράσματα Συμπεράσματα / / ΛήξηΛήξη
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▼ Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον 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.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα
Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Astellas Pharmaceuticals A. E. B. E.   
Αγησιλάου 6-8, 151 23 Μαρούσι, Αθήνα.
Τηλ. 210 8189 900, Fax: 216 8008 998
www.astellas.com/gr

Τοπικός Αντιπρόσωπος/ Διανομέας 
προϊόντων Astellas στην Κύπρο:  
Novagem Ltd, Τηλ: 00357 22483858 MAT-GR-PAD-2022-00010 & PAD/ADV2/1.2023

Νοσοκομειακή 
Τιμή

Χονδρική 
Τιμή

Λιανική Τιμή 
με ΦΠΑ

PADCEV ΚΟΝΙΣ ΓΙΑ ΠΥΚΝΟ ΣΚΕΥΑΣΜΑ ΓΙΑ 
ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΔΙΑΛΥΜΑΤΟΣ ΠΡΟΣ ΕΓΧΥΣΗ 
20MG/VIAL 1 VIAL

569,77€ 633,71€ 718,75€

PADCEV ΚΟΝΙΣ ΓΙΑ ΠΥΚΝΟ ΣΚΕΥΑΣΜΑ ΓΙΑ 
ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΔΙΑΛΥΜΑΤΟΣ ΠΡΟΣ ΕΓΧΥΣΗ 
30MG/VIAL 1 VIAL

854,65€ 950,55€ 1063,00€

Για περαιτέρω πληροφορίες συμβουλευτείτε την ΠΧΠ που διατίθεται από την 
Astellas Pharmaceuticals AEBE, κατόπιν αιτήσεως. 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ: ΜΟΝΟ ΓΙΑ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗ 
ΧΡΗΣΗ ΑΠΟ ΓΙΑΤΡΟ ΜΕ ΚΑΤΑΛΛΗΛΗ ΕΙΔΙΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΕΜΠΕΙΡΙA.



Ομιλητές - Πρόεδροι _
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Αναστασίου Δημήτριος	 Ουρολόγος, Λάρισα

Ανδρεάδου Άννα		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’, Γ’ Ογκολογική Κλινική, Α.Ν.Θ. 	
			   «Θεαγένειο»

Αντωνίου Σωτήριος	 Ειδικευόμενος Ιατρός Εσωτερικής Παθολογίας

Αργυράκη Αικατερίνη	 Παθολόγος-Λοιμωξιολόγος, Συντονίστρια Διευθύντρια Παθολογικής Κλινικής
			   ΓΝΝΘΑ «Η Σωτηρία», Γενική Γραμματέας Ελληνικής Εταιρείας Λοιμώξεων

Αστάρας	Χριστόφορος	 MD, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Α’ Κλινικής Παθολογικής 	
			   Ογκολογίας, ΙΑΣΩ Θεσσαλίας

Βαλοτάσιου Βαρβάρα	 Επίκουρη Καθηγήτρια Πυρηνικής Ιατρικής,  Τμήμα Ιατρικής Παν/μίου 	
			   Θεσσαλίας, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Βαλούκας Δημήτριος	 Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, Κλινική Παθολογικής Ογκολογία, 
			   Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

Βλαχοστέργιος Παναγιώτης	 MD, PhD, Επ. Καθηγητής Παθολογίας-Ογκολογίας, Πανεπιστήμιο Cornell, 	
			   ΗΠΑ, Συνεργάτης, Παθολογική-Ογκολογική Κλινική, ΙΑΣΩ Θεσσαλίας, 	
			   Επιστημονικός Συνεργάτης, Κλινική Παθολογικής Ογκολογίας Α.Π.Θ., 
			   Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

Βούλγαρης Ευάγγελος 	 MD, PhD, Στρατιωτικός Ιατρός, Παθολόγος Ογκολόγος, Ογκολογικό Ιατρείο, 	
			   404 Γ.Σ.Ν., Λάρισα

Γαλανούλης Κωνσταντίνος	 Ουρολόγος, Γ.Ν. Λάρισας «Κουτλιμπάνειο & Τριανταφύλλειο»

Γεωργιάδου Σάρα		  Παθολόγος - Λοιμωξιολόγος, Επιμελήτρια Α’ ΕΣΥ, Πανεπιστημιακή 		
			   Παθολογική Κλινική και Ομώνυμο Ερευνητικό Εργαστήριο, Κέντρο
			   Εμπειρογνωμοσύνης για τα Αυτοάνοσα Νοσήματα του Ήπατος, 		
			   Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο Λάρισας

Γιδαροκώστα Πολυξένη	 Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Επιμελήτρια Α’, Πανεπιστημιακή 		
			   Δερματολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Γκαμπράνης Ιωάννης	 Διευθυντής Παθολόγος, Γενικό Νοσοκομείο Λάρισας

Γκανάπης Ιωάννης 		 Χειρουργός, Νοσοκομείο Καρδίτσας

Γκιουλμπασάνης Ιωάννης	 MD, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος

Δημητρόπουλος		  Consultant Urological and Robotic Surgeon, Department of Urology, 
Κωνσταντίνος		  Aberdeen Royal Infirmary, NHS Grampian, Scotland, UK

Ευθυμίου Ματθαίος	 Χειρουργός, Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Γ.Ν. Λάρισας «Κουτλιμπάνειο & 		
			   Τριανταφύλλειο»
Ζαβός Απόστολος		  MD, PhD, Γυναικολόγος Χειρουργός μαστού, Εκπρόσωπος Ελλάδας στην 	
			   UEMS, Εντεταλμένος διδάσκων στο Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
Ζαΐρη Ελένη		  Παθολόγος Ογκολόγος, Κλινική «Άγιος Λουκάς», Θεσσαλονίκη



Το ταξίδι της ζωής
           συνεχίζεται

Πριν  τη συνταγογράφηση  συμβουλευτείτε την Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος που διατίθεται απο τον Κ.Α.Κ.
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ : Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από ιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία

Αυτό το φάρμακο 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
Λιανική τιμή :
VEGZELMA C/S.SOL.IN 25MG/ML BT X 1 VIAL X 16ML / Λ.Τ : 610,06 €
VEGZELMA C/S.SOL.IN 25MG/ML BT X 1 VIAL X 4ML    / Λ.Τ : 173,12 €

ΒΙΑΝΕΞ Α.Ε. - Έδρα : Οδός Βαρυμπόμπης 8, 14671 Ν. Ερυθραία, Κηφισιά, 
Ταχ. Θυρίδα 52894, 146 10 Ν. Ερυθραία, Τηλ. : 210 8009111• Fax: 210 8071573
E-mail: mailbox@vianex.gr  • WEBSITE: www.vianex.gr • ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗ: Ακαδήμου 113, 
562 24 Εύοσμος Θεσσαλονίκης • Τηλ.: 2310 861683
AΡ.   Γ.Ε.ΜΗ. 000274201000

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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Ζαφειρίου Ευτέρπη	 Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Δερματολογίας, 	
			   Τμήμα Ιατρικής, Σχολή Επιστημών Υγείας, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Ζαχαρούλης Δημήτριος	 Καθηγητής Χειρουργικής Παν/μίου Θεσσαλίας

Ζάχος Ιωάννης		  Επίκουρος Καθηγητής Ουρολογίας, Λάρισα 

Ζάχου Καλλιόπη		  Αν. Καθηγήτρια Παθολογίας, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας, Πανεπιστημιακή 	
			   Παθολογική Κλινική και Ομώνυμο Ερευνητικό Εργαστήριο, Κέντρο 		
			   Εμπειρογνωμοσύνης για τα Αυτοάνοσα Νοσήματα Ήπατος, Πλήρες Μέλος 	
			   του Ευρωπαϊκού Δικτύου ERN-RARE LIVER, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Ζήσης Χρήστος		  Παθολόγος Διευθυντής στη Μεσογειακή αναιμία στο Γ.Ν. Τρικάλων

Θεοχάρη Μαρία		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Συντονίστρια Διευθύντρια, Ογκολογικό Τμήμα,  	
			   Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

Καλαθάς Θεόδωρος	 MD, MSc, Πυρηνικός Ιατρός, Επιμ. Α΄, Τμήμα Πυρηνικής Ιατρικής, Α.Ν.Θ. 	
			   «Θεαγένειο»

Καλογερίδη		  Ακτινοθεραπεύτρια Ογκολόγος MD, MSc, PhD, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ, Γ.Ν.Α. 	
Μαρία Αγγελική		  «Αλεξάνδρα»

Καναβού	Δώρα		  MD, PhD, European Board of Breast Imaging (EBBI), Ειδική Ακτινολόγος 	
			   Μαστού, Διαγνωστική Μαστού, Λάρισα

Καναρά Μαρία		  Χειρουργός Μαστού, Νοσοκομείο Τρικάλων

Κάπου Θεοδώρα		  Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α΄, Ογκολογικό Τμήμα, Γ.Ν. Λαμίας

Καρακούσης Κωνσταντίνος	 Διευθυντής Παθολογικής - Διευθυντής Ιατρικής Υπηρεσίας, Γ.Ν. Λάρισας

Κεσίσης	 Γεώργιος		 Παθολόγος-Ογκολόγος, Κλινική «Άγιος Λουκάς», Θεσσαλονίκη

Κόκκαλης λέξανδρος	 Παθολόγος Ογκολόγος, MSc,  Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο Λάρισας

Κοντοβίνης Λουκάς	 Παθολόγος Ογκολόγος, ONCOMEDICARE, Θεσσαλονίκη

Κοραντζής Ιπποκράτης	 Παθολόγος Ογκολόγος, Κλινική Άγιος Λουκάς, Θεσσαλονίκη

Κορογιάννος Αθανάσιος	 Παθολόγος Ογκολόγος, «Mediterraneo Hospital»

Κοσμά Αικατερίνη		  Ειδικευόμενη Ογκολογίας

Κοσμάς Χρήστος		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής & Επιστημονικά Υπεύθυνος, Παθολογικό-	
			   Ογκολογικό Τμήμα & Μονάδα Μεταμόσχευσης Αιμοποιητικών Κυττάρων, 	
			   Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Κόσσυβα	Αικατερίνη	 Φιλόλογος, Αντιπρόεδρος Δημοτικής Πινακοθήκης Μουσείου Γ.Ι. ΚΑΤΣΙΓΡΑ

Κουκούλης Γεώργιος	 Χειρουργός, Επιμελητής β’, Χειρουργική Κλινική, Γ.Ν. Λάρισας

Κραβαρίτης Ιωάννης	 Διευθυντής Ουρολογικής, Γ.Ν. Τρικάλων

Κράπης Κωνσταντίνος	 Παθολόγος, Διευθυντής, Παθολογική Κλινική, Γενικό Νοσοκομείο Λάρισας



To Jemperli ενδείκνυται:

σε συνδυασμό με καρβοπλατίνα και  
πακλιταξέλη για τη θεραπεία ενήλικων  
ασθενών με πρωτοπαθή προχωρημένο ή 
υποτροπιάζοντα καρκίνο του ενδομητρίου (ΚΕ)  
με ανεπαρκή επιδιόρθωση αναντιστοιχιών 
(dMMR)/ υψηλού βαθμού μικροδορυφορική 
αστάθεια MSI-H, οι οποίες είναι υποψήφιες  
για συστηματική θεραπεία.1

και ως μονοθεραπεία ενήλικων ασθενών  
με υποτροπιάζοντα ή προχωρημένο ΚΕ με  
dMMR/MSI H, ο οποίος έχει παρουσιάσει  
εξέλιξη κατά τη  διάρκεια προηγούμενης 
θεραπείας με πλατινούχο σχήμα ή μετά  
από αυτή.1

GlaxoSmithKline ΜΟΝΟΠΡΟΣΩΠΗ Α.Ε.Β.Ε.
Λ. Κηφισίας 266, 15232 Aθήνα, Τηλ. 210 6882100
www.gr.gsk.com
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6 JEMPERLI: Λ.Τ. 6.011,33€, % επιχορήγησης από τους οργανισμούς κοινωνικών 
ασφαλίσεων: 100%, κατόπιν ένταξης του προϊόντος στον Κατάλογο Αποζημιούμενων 
Φαρμάκων. Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση 
και εμπειρία. Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση: Ένα φιαλίδιο πυκνού διαλύματος για 
παρασκευή διαλύματος προς έγχυση των 10 ml περιέχει 500 mg dostarlimab. 

� 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. Τα 
ανωτέρω ισχύουν κατά την ημερομηνία σύνταξης της καταχώρησης.

Βιβλιογραφία: 1. Jemperli Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος. Δεκέμβριος 2023

Τα ανωτέρω ισχύουν κατά την ημερομηνία σύνταξης του εντύπου. 
Παρακαλούμε επικοινωνήστε    με την εταιρεία για επιβεβαίωση πλήρως 
ενημερωμένων δεδομένων, για οποιαδήποτε πληροφορία ή/και αναφορά 
Ανεπιθύμητων Ενεργειών στο τηλέφωνο 210 6882100. Για την Περίληψη 
των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος σκανάρετε το QR code. Σε έντυπη 
μορφή είναι διαθέσιμη κατόπιν αιτήσεως στην εταιρεία.

Τα εμπορικά σήματα ανήκουν ή έχουν παραχωρηθεί στον Όμιλο εταιρειών GSK.  
©2024 Όμιλος εταιρειών GSK ή δικαιοπάροχος του Ομίλου GSK.

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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Κύργιας Γεώργιος		  Καθηγητής Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, Τμήμα Ιατρικής, Σχολή 		
			   Επιστημών Υγείας, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας 

Κωστούρος Ευθύμιος	 Παθολόγος Ογκολόγος, Γ’ Παθολογική Κλινική-Ογκολογικό Τμήμα Γ.Ν.Α. 
			   «Γ. Γεννηματάς»

Κωτσάκης Αθανάσιος	 Καθηγητής Παθολογίας-Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας, 	
			   Διευθυντής, Ογκολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Λαζαρίδης Γεώργιος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, Πανεπιστημιακή Κλινική Παθολογικής 	
			   Ογκολογίας, Α.Π.Θ, Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

Λάλλας Κωνσταντίνος	 MD, MSc, Ειδικευόμενος Παθολογικής Ογκολογίας, «Παπαγεωργίου», 	
			   Υποψήφιος Διδάκτωρ Ιατρικής Α.Π.Θ.

Λαμπροδήμου Γεωργία	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, Γ.Ν. Λάρισας «Κουτλιμπάνειο-	
			   Τριανταφύλλειο»

Λιανός Ευάγγελος		  Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Α’ Παθολογικού-Ογκολογικού Τμήματος, 	
			   Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Λίτος Ιωάννης		  MD, MSc, Παθολόγος Ογκολόγος, Σύγχρονη Πολυκλινική Λάρισας

Λόγα Κωνσταντίνα		 Ειδικευόμενη Παθολογικής Ογκολογίας, Πανεπιστημιακή Παθολογική-	
			   Ογκολογική Κλινική, Α.Π.Θ., Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

Μαραγκούλη Ελένη	 Παθολόγος – Ογκολόγος, Α’ Παθολογική Κλινική, Γ.Ν. Τρικάλων

Μάρκου Αλεξάνδρα	 Παθολόγος -Ογκολόγος , Επιμελήτρια Β’ ΠΓΝΛ.

Ματθαίος Δημήτριος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, MSc, PhD, Επιστημονικός Υπεύθυνος, Μονάδα 	
			   Χημειοθεραπείας - Ογκολογικό Τμήμα, Γ.Ν. Ρόδου

Μιχαηλίδης Πρόδρομος	 Παθολόγος Ογκολόγος, Γ.Ν. Βόλου

Μούντζιος Ιωάννης	 MD, MSc, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής Δ’ Ογκολογικής 		
			   Κλινικής και Μονάδας Κλινικών Μελετών, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

Μπακάλης Αθανάσιος	 Γενικός Χειρουργός - Χειρουργός Μαστού, MD, MSc, FEBS (Breast Surgery), 	
			   Επιμελητής Α’ Χειρουργικής Κλινικής Γ.Ν. Λάρισας «Κουτλιμπάνειο και 	
			   Τριανταφύλλειο»

Μπόκας Αλέξανδρος	 Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Β’ Α’ Χημειοθεραπευτικού-Ογκολογικού 	
			   Τμήματος, Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο»

Μπόνιου	Κωνσταντίνα	 Ακτινοθεραπεύτρια Ογκολόγος, Διευθύντρια Ακτινοθεραπευτικού 		
			   Ογκολογικού Τμήματος, Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο»

Μπουρδάκης Αδαμάντιος	 Παθολόγος - Διαβητολόγος, Διευθυντής  ΕΣΥ, Β’ Παθολογική Κλινική, 	
			   Διαβητολογικό Ιατρείο  & Ιατρείο  Λιπιδίων και Παχυσαρκίας, Γενικό
			   Νοσοκομείο Τρικάλων
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Μπουρνάκης Ευάγγελος	 Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Κλινικής Ογκολογικών Κλινικών Μελετών 	
			   και Έρευνας, «Metropolitan General»

Μπούτης	Αναστάσιος	 Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο»

Μυλωνάς Στέφανος	 Διευθυντής, Β’ Παθολογικής Τρικάλων 

Νάση Δέσποινα		  Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’ Β’ Παθολογικής-Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»

Νικολάου Μιχαήλ		  MD, MSc, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, Α’ Παθολογική-	
			   Ογκολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

Παπαγόρας Δημήτριος	 Χειρουργός, MD, MSc, PhD, FEBS, Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Γ.Ν. Τρικάλων

Παπαδόπουλος Βασίλειος	 Παθολόγος Ογκολόγος, Επιµελητής Β’ Ογκολογικής Κλινικής, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Παπακοτούλας Παύλος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής, Α’ Χημειοθεραπευτικό - Ογκολογικό 	
			   Τμήμα, Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο»

Παπανδρέου Χρήστος	 Ομ. Καθηγητής Παθολογίας - Ογκολογίας, Α.Π.Θ.

Παπατσίμπας Γεώργιος	 Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, Κλινική Παθολογικής Ογκολογίας, 	
			   «ΙΑΣΩ» Θεσσαλίας

Πασσά Αικατερίνη		 Οδοντίατρος Ειδικής Φροντίδας - Στοματολόγος, Διευθύντρια Οδοντιατρικού 	
			   Τμήματος Γ.Ν. Λάρισας 

Περδικούρη Ελένη-Ισιδώρα	 MD, MsC, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’, Γ.Ν. Βόλου 		
			   «Αχιλλοπούλειο»

Ποιμενίδης Ευστάθιος	 Ειδικευόμενος Παθολογικής Ογκολογίας, Κλινική Παθολογικής Ογκολογίας 	
			   Α.Π.Θ.,  Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργιου»

Πουλτσίδη Αντιγόνη	 Επίκουρος Καθηγήτρια - Μόνιμη Γενικής Χειρουργικής, Τμήμα Ιατρικής, Σχολή 	
			   Επιστημών Υγείας, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Ρήγας Γεώργιος		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιστημονικός Υπεύθυνος Παθολογικού 		
			   Ογκολογικού Τμήματος Κλινική «ΑΝΑΣΣΑ» Βόλος

Ρουπακιά Αλεξάνδρα	 Ακτινοθεραπεύτρια - Ογκολόγος, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ., Ακτινοθεραπευτικό 	
			   Τμήμα, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Ρούσσος Γεώργιος		  Διευθυντής Γενικής Οικογενειακής Ιατρικής

Σαλούστρος Εμμανουήλ	 Αν. Καθηγητής Ογκολογίας, Τμήμα Ιατρικής, Σχολή Επιστημών Υγείας, 	
			   Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Σαμαράς Ιωάννης		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Β’, Ογκολογική Κλινική, Πανεπιστημιακό 	
			   Νοσοκομείο Λάρισας

Σγάντζου Ιωάννα		  Επικουρικός Επιμελήτρια, Ακτινοδιαγνωστική, Γ.Ν. Λάρισας
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Σιαγκούλη Μαίρη		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Γ.Ν. Λάρισας

Σκριάπας	Κωνσταντίνος	 Χειρουργός Ουρολόγος, Διευθυντής, Ουρολογική Κλινική, Γ.Ν. Λάρισας 	
			   «Κουτλιμπάνειο & Τριανταφύλλειο»

Σόγκα Ελένη		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’, Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργιου»

Σοϊλεμέζη Ελισσάβετ	 Ακτινοδιαγνώστης, Λάρισα 

Στέφος Άγγελος		  Παθολόγος, Λοιμωξιολόγος Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο Λάρισας

Στυλοπούλου Μαρία Ρίτα	 Εξειδικευμένη Μαστολόγος DKG, Λάρισα, Kliniken Essen Mitte, Γερμανία  

Σωτηριάδου Κωνσταντινιά	 Ακτινοθεραπεύτρια - Ογκολόγος, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ., Π.Γ.Ν. Λάρισας

Τεπετές Κωνσταντίνος	 MD,ScD, FACS, EBSQ Surgical Oncology  Καθηγητής Γενικής Χειρουργικής 	
			   Ιατρικού Τμήματος Πανεπιστημίου Θεσσαλίας  Διευθυντής του Τομέα 	
			   Χειρουργικής

Τζώρτζης Βασίλειος	 Καθηγητής Ουρολογίας, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Τιμοθεάδουv Ελένη	 Αν. Καθηγήτρια, Διευθύντρια, Κλινική Παθολογικής Ογκολογίας Α.Π.Θ., 
			   Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

Τόλια Μαρία		  Αν. Καθηγήτρια Ακτινοθεραπείας, Ιατρική Σχολή Πανεπιστημίου Κρήτης, 	
			   Διευθύντρια Τμήματος Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, Π.Γ.Ν. Ηρακλείου

Τσαγκούλη Σοφία		  MD, Πνευμονολόγος, Επιστημονική Συνεργάτης, Ιατρική Σχολή, Ε.Κ.Π.Α., 	
			   Επιμελήτρια, Ογκολογική Κλινική, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Τσιαούσης Γεώργιος	 Διευθυντής Γαστρεντερολογικής Κλινικής, Γ.Ν. Λάρισας

Τσιμπόλη Άννα		  Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, MD, MSc,  Επιμελήτρια Β’, Γ.Ν. Λάρισας 	
			   «Κουτλιμπάνειο & Τριανταφύλλειο»

Φεργάδης		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Β’ Παθολογικής - Ογκολογικής Κλινικής, 	
Ευάγγελος-Γεώργιος	 Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Φωταρέλλη Αγγελική	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’ Γ’ Τμήματος Κλινικής Ογκολογίας-	
			   Χημειοθεραπείας, Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο»

Χατζημιχαήλ Μαρία	 Αναισθησιολόγος, Επιμελήτρια Β’, Γ.Ν.Λάρισας
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Προωθείται από την εταιρία: 

21º χλμ Εθν. Οδού Αθηνών-Λαμίας,
145 68 Κρυονέρι, Αττικής, Ελλάδα
T: +30 210 8161802, F: +30 210 8161587 

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε 
την Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 

KAK: STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel, Germany

      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.
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\\  Οργάνωση:
Ελληνική Ογκολογική Εκπαίδευση και Πράξη (ΕΛ.Ο.Ε.Π.)

\\  Ημερομηνία Διεξαγωγής:
10 - 11 Μαΐου 2024

\\ Τόπος Διεξαγωγής:
Ξενοδοχείο Larissa Imperial
Φαρσάλων 182 
413 35 Λάρισα 
Τηλ. +30 2410 687600

\\ Εγγραφές:
Το Συνέδριο θα πραγματοποιηθεί υβριδικά, με διαδικτυακή και φυσική συμμετοχή. Η εγγραφή στο Συνέδριο 
είναι δωρεάν. Η παρακολούθηση επιτρέπεται μόνο σε Επαγγελματίες Υγείας και σε προπτυχιακούς/
μεταπτυχιακούς φοιτητές. Οι φοιτητές είναι απαραίτητο να βεβαιώνουν την ιδιότητά τους, προσκομίζοντας 
αντίστοιχο αποδεικτικό στοιχείο.

\\ Οδηγίες για παρακολούθηση με φυσική συμμετοχή:
Όσοι συμμετέχοντες επιθυμούν να έχουν φυσική παρουσία, θα πρέπει να προσέλθουν στον χώρο διεξαγωγής 
για την εγγραφή τους ή να πραγματοποιήσουν την προεγγραφή τους ηλεκτρονικά μέσω της ιστοσελίδας 
www.livemed.gr . Κατόπιν της εγγραφής, θα τους αποσταλεί ηλεκτρονικό barcode μέσω email, το οποίο θα 
σαρώνουν κατά την είσοδο και έξοδό τους στην αίθουσα.

\\ Οδηγίες Διαδικτυακής Παρακολούθησης:
Η Επιστημονική Εκδήλωση θα βιντεοσκοπείται και θα προβάλλεται ταυτόχρονα διαδικτυακά
μέσω της ιστοσελίδας www.livemed.gr

Εάν είσαστε νέος χρήστης παρακαλούμε ακολουθήστε τη διαδικασία δημιουργίας λογαριασμού 
συμπληρώνοντας τα απαραίτητα πεδία στο www.livemed.gr (πατήστε στο πεδίο Register/Εγγραφή).
Η δημιουργία λογαριασμού είναι δωρεάν και υποχρεωτική για την παρακολούθηση των ομιλιών.

Εάν έχετε ήδη λογαριασμό στο Livemed χρησιμοποιήστε τους κωδικούς σας για να συνδεθείτε, επιλέξτε την 
κατηγορία Live και το συνέδριο που θέλετε να παρακολουθήσετε και στη συνέχεια το εικονίδιο Go Live ή Go 
Virtual.

Γενικές Πληροφορίες _
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CONNECT
WITH PURPOSE

ΚΑΛΥΤΕΡΟ ΒΙΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ
www.prixgalien.gr

TECENTRIQ® (ατεζολιζουμάμπη)
TECENTRIQ® 1.200 mg πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση.

TECENTRIQ® 1.200 mg: • Ελλάδα Ν.Τ.: 3.063,17€ - Λ.Τ.: 3.683,52€ • Κύπρος: Μ.Λ.Τ.: 4.234,47€
TECENTRIQ® 840 mg πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση.

TECENTRIQ® 840 mg: • Ελλάδα: Ν.Τ.: 2.092,64€ - Λ.Τ.: 2.534,94€ • Κύπρος: Μ.Λ.Τ.: 2.968,80€

Τρόπος ∆ιάθεσης TECENTRIQ® :
Με περιορισμένη ιατρική συνταγή:

Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία.
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας κατόπιν αιτήσεως. 

Ελλάδα: Roche (Hellas) A.E.
Αλαµάνας 4 & ∆ελφών, 151 25 Μαρούσι, Αττική
τηλ: 210 6166100, email: hellas.medinfo@roche.com
800 111 93 00 (δωρεάν γραµµή επικοινωνίας)
Kύπρος: Γ.Α. Σταμάτης & Σία Λτδ.
τηλ: +357 - 22 76 62 76

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή
και

Αναφέρετε:
τις ανεπιθύμητες ενέργειες για τα φάρμακα
Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Για περισσότερες
πληροφορίες
παρακαλούμε όπως
ανατρέξετε στην
Περίληψη Χαρακτηριστικών
του Προϊόντος (ΠΧΠ).



Στη συνέχεια για να συνδεθείτε με την αίθουσα, επιλέγετε από το μενού που εμφανίζεται στο κάτω μέρος 
της οθόνης σας, την «Αίθουσα Συνεδριάσεων».

Εάν σας ενδιαφέρει να παραλάβετε πιστοποιητικό παρακολούθησης, θα πρέπει να πραγματοποιήσετε την 
εγγραφή σας στο Συνέδριο μέσω της Εικονικής Γραμματείας, πατώντας το αντίστοιχο εικονίδιο «Εγγραφή», 
ώστε να αρχίσει να καταγράφεται ο χρόνος. 

\\ Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης:
Σύμφωνα με τα κριτήρια της EACCME-UEMS θα χορηγηθούν 16 μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης 
(CME-CPD credits).

\\ Παραλαβή πιστοποιητικού:
Το πιστοποιητικό παρακολούθησης θα αποσταλεί ηλεκτρονικά, μετά το πέρας των εργασιών του Συνεδρίου, 
σε όσους συνέδρους παρακολούθησαν το 60% των συνολικών ωρών του επιστημονικού προγράμματος. 
Ο αριθμός Μορίων Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME-CPD), θα υπολογιστεί βάσει του χρόνου 
παρακολούθησης που θα καταγραφεί στο σύστημα καταμέτρησης, τόσο στην είσοδο της αίθουσας για όσους 
έχουν φυσική παρουσία, όσο και στην πλατφόρμα Livemed για όσους παρακολουθήσουν διαδικτυακά. 
Πιστοποιητικό δεν μπορεί να δοθεί για την on-demand 
παρακολού-θηση.

\\ Γραμματεία Συνεδρίου: 

E.T.S. Events & Travel Solutions A.E.
Ελ. Βενιζέλου 154, 17122 Ν. Σμύρνη | Τηλ.: 2109880032
Website: www.events.gr | Email: ets@events.gr 

Απαγορεύεται ρητά η αναπαραγωγή, αναδημοσίευση, αντιγραφή, αποθήκευση, πώληση, μετάδοση, διανομή, έκδοση, εκτέλεση, λήψη 
(download), μετάφραση, τροποποίηση με οποιονδήποτε τρόπο, χωρίς τη ρητή προηγούμενη έγγραφη συναίνεση της Εταιρίας, του συνόλου 
ή μέρους του περιεχομένου του Προγράμματος. Η E.T.S. Events & Travel Solutions επιφυλάσσεται ρητώς παντός νομίμου δικαιώματός της 
για τη διαφύλαξη των δικαιωμάτων πνευματικής και βιομηχανικής ιδιοκτησίας. Για αναλυτικότερες πληροφορίες επισκεφθείτε το www.
events.gr
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FULVESTRANT  

Τρόπος διάθεσης: Με ιατρική συνταγή
Λιανική τιμή: 284,42€ Δ.Τ: 12/2023

FULVESTRANT/INNOVIS INJ.SO.PFS 250MG/5ML                
BT X 2 P.F.SYR X 5 ML                                                               

Σε περίπτωση έκδοσης νέου δελτίου τιμών, ισχύουν οι νεότερες τιμές.

 Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή 
και Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «Κίτρινη Κάρτα»

INNOVIS PHARMA A.E.B.E.

Πριν τη συνταγογράφηση συµβουλευτείτε την 
ΠΧΠ του προϊόντος η οποία υπάρχει διαθέσιµη 

από την εταιρεία, εφόσον ζητηθεί.



Χορηγοί _
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Arvekap 22,5 mg κόνις και διαλύτης για ενέσιμο εναιώρημα παρατεταμένης 
αποδέσμευσης. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε φιαλίδιο περιέχει triptorelin embonate που αντιστοιχεί σε 22,5 mg 
τριπτορελίνης. Μετά την ανασύσταση με 2 mL διαλύτη, 1 ml ανασυσταθέντος εναιωρήματος περιέχει 11,25 mg τριπτορελίνης. Για τον πλήρη 
κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Κόνις και διαλύτης για ενέσιμο εναιώρημα παρατεταμένης 
αποδέσμευσης. Κόνις: Λευκή έως ελαφρώς κίτρινη σκόνη. Διαλύτης: Διαυγές διάλυμα. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1. Θεραπευτικές 
ενδείξεις: Το Arvekap 22,5 mg ενδείκνυται για τη θεραπεία του τοπικά προχωρημένου ή μεταστατικού ορμονοεξαρτώμενου καρκίνου του 
προστάτη. Το Arvekap 22,5 mg ενδείκνυται για τη θεραπεία του υψηλού κινδύνου εντοπισμένου ή τοπικά προχωρημένου, ορμονοεξαρτώμενου 
καρκίνου του προστάτη σε συνδυασμό με την ακτινοθεραπεία. Βλ. παράγραφο 5.1. Το Arvekap 22,5 mg ενδείκνυται για τη θεραπεία της 
κεντρικής πρώιμης ήβης (CPP) σε παιδιά ηλικίας 2 ετών και άνω, με εμφάνιση της κεντρικής πρώιμης ήβης πριν από την ηλικία των 8 ετών στα 
κορίτσια και των 10 ετών στα αγόρια. 4.2. Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Δοσολογία: Η συνιστώμενη δόση του Arvekap 22,5 mg 
είναι 22,5 mg τριπτορελίνη (1 φιαλίδιο) χορηγούμενο κάθε έξι μήνες (εικοσιτέσσερις εβδομάδες) ως μία εφάπαξ ενδομυϊκή ένεση. Ως 
συγχορηγούμενο και ακόλουθο της ακτινοθεραπείας στον υψηλού κινδύνου εντοπισμένο ή τοπικά προχωρημένο ορμονοεξαρτώμενο καρκίνο 
του προστάτη, κλινικά δεδομένα έχουν δείξει ότι η ακτινοθεραπεία, ακολουθούμενη από μακροχρόνια θεραπεία στέρησης ανδρογόνων είναι 
προτιμότερη από ακτινοθεραπεία ακολουθούμενη από βραχυχρόνια θεραπεία στέρησης των ανδρογόνων. Βλέπε παράγραφο 5.1. Η διάρκεια 
της θεραπείας στέρησης ανδρογόνων, η οποία συνιστάται από ιατρικές κατευθυντήριες οδηγίες για ασθενείς με υψηλού κινδύνου εντοπισμένο 
ή τοπικά προχωρημένο καρκίνο του προστάτη που λαμβάνουν ακτινοθεραπεία είναι 2-3 χρόνια.Σε ασθενείς με ανθεκτικό στον ευνουχισμό, 
μεταστατικό καρκίνο του προστάτη, μη χειρουργικά ευνουχισμένους, οι οποίοι λαμβάνουν κάποιον αγωνιστή GnRH, όπως η τριπτορελίνη και 
είναι επιλέξιμοι για θεραπεία με abiraterone acetate, έναν αναστολέα βιοσύνθεσης των ανδρογόνων ή με enzalutamide, έναν αναστολέα της 
λειτουργίας του ανδρογονικού υποδοχέα, η θεραπεία με τον αγωνιστή GnRH πρέπει να συνεχιστεί. Ασθενείς με επηρεασμένη νεφρική ή ηπατική 
δυσλειτουργία: Δεν απαιτείται προσαρμογή της δοσολογίας για ασθενείς με νεφρική ή ηπατική ανεπάρκεια. Παιδιατρικός πληθυσμός: Πρώιμη 
ήβη (πριν από την ηλικία των 8 ετών στα κορίτσια και των 10 ετών στα αγόρια). Η θεραπεία παιδιών με το Arvekap 22,5 mg 
πρέπει να βρίσκεται κάτω από την συνολική επίβλεψη ενός παιδοενδοκρινολόγου ή παιδίατρου ή ενδοκρινολόγου με εξειδίκευση στη 
θεραπεία της κεντρικής πρώιμης ήβης.Η θεραπεία θα πρέπει να διακοπεί όταν πλησιάζει η φυσιολογική ηλικία της ήβης στα αγόρια και τα 
κορίτσια και δεν θα πρέπει να συνεχίζεται σε κορίτσια με οστική ηλικία μεγαλύτερη των 12-13 ετών. Υπάρχουν περιορισμένα διαθέσιμα 
δεδομένα σε αγόρια σχετικά με τον άριστο χρόνο διακοπής της αγωγής βάσει της οστικής ηλικίας, ωστόσο προτείνεται η διακοπή της αγωγής 
σε αγόρια με οστική ηλικία 13-14 ετών. Τρόπος χορήγησης: Το σημείο της ένεσης θα πρέπει να εναλλάσσεται περιοδικά, όπως συμβαίνει και 
με άλλα ενέσιμα φαρμακευτικά προϊόντα. Μετά την ανασύσταση, το εναιώρημα του Arvekap 22,5 mg πρέπει να ενίεται σχετικά γρήγορα και 
με χωρίς διακοπή τρόπο, προκειμένου να αποφευχθεί οποιαδήποτε πιθανή απόφραξη της βελόνας. Προφυλάξεις που πρέπει να ληφθούν πριν 
από το χειρισμό ή την χορήγηση του φαρμακευτικού προϊόντος. To Arvekap 22,5 mg προορίζεται αποκλειστικά για ενδομϋική χορήγηση. Καθώς 
το Arvekap 22,5 mg είναι εναιώρημα μικροσφαιριδίων, ακούσια ενδοαγγειακή  ένεση πρέπει αυστηρά να αποφεύγεται. Το Arvekap 22,5 mg 
πρέπει να χορηγείται υπό την επίβλεψη ιατρού. Για οδηγίες σχετικά με την ανασύσταση του φαρμακευτικού προϊόντος πριν από τη χορήγηση, 
βλέπε παράγραφο 6.6. 4.3. Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στην GnRH (εκλυτική ορμόνη των γοναδοτροπινών), τα ανάλογά της ή σε 
οποιοδήποτε από τα έκδοχα του φαρμακευτικού προϊόντος που αναγράφονται στην παράγραφο 6.1 (ανατρέξτε επίσης στην παράγραφο 4.8). 
Η τριπτορελίνη αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια της κύησης και της γαλουχίας (βλ. παράγραφο 4.6). 4.4. Ειδικές προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις κατά τη χρήση: Η χρήση των GnRH αγωνιστών μπορεί να προκαλέσει μείωση της οστικής πυκνότητας. Στους άνδρες, 
προκαταρκτικά στοιχεία δείχνουν ότι η χρήση ενός διφωσφονικού σε συνδυασμό με έναν αγωνιστή GnRH μπορεί να μειώσει την απώλεια 
οστικής μάζας. Ιδιαίτερη προσοχή απαιτείται σε ασθενείς με επιπρόσθετους παράγοντες κινδύνου για οστεοπόρωση (π.χ. χρόνια κατάχρηση 
αλκοόλ, καπνιστές, μακροχρόνια θεραπεία με φάρμακα που μειώνουν την οστική πυκνότητα, π.χ. αντιεπιληπτικά ή κορτικοειδή, οικογενειακό 
ιστορικό οστεοπόρωσης, υποσιτισμός). Σε σπάνιες περιπτώσεις, η θεραπεία με αγωνιστές GnRH μπορεί να αποκαλύψει την παρουσία 
προηγουμένως αδιάγνωστου αδενώματος γοναδοτρόπων κυττάρων της υπόφυσης. Αυτοί οι ασθενείς μπορεί να παρουσιάσουν αποπληξία της 
υπόφυσης η οποία χαρακτηρίζεται από αιφνίδια κεφαλαλγία, έμετο, διαταραχές της όρασης και οφθαλμοπληγία. Υπάρχει αυξημένος κίνδυνος 
εμφάνισης κατάθλιψης (η οποία μπορεί να είναι σοβαρή) σε ασθενείς που υποβάλλονται σε θεραπεία με GnRH ανάλογα, όπως η τριπτορελίνη. 
Εάν εμφανιστούν συμπτώματα οι ασθενείς πρέπει να ενημερώνονται δεόντως και να αντιμετωπίζονται κατάλληλα. Οι ασθενείς με γνωστή 
κατάθλιψη πρέπει να παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Απαιτείται προσοχή με την ενδομυϊκή ένεση σε ασθενείς οι 
οποίοι λαμβάνουν αγωγή με αντιπηκτικά, λόγω πιθανού κινδύνου αιματωμάτων στο σημείο της ένεσης. Η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια 
του Arvekap 22.5 mg έχει τεκμηριωθεί μόνο μέσω της ενδομυϊκής οδού χορήγησης. Η υποδόρια χορήγηση δεν συνιστάται. Αυτό το φάρμακο 
περιέχει λιγότερο από 1 mmol (23mg) νατρίου ανά δόση, δηλαδή  είναι ουσιαστικά «ελεύθερο νατρίου». Καρκίνος του προστάτη: Αρχικά, η 
τριπτορελίνη, όπως και άλλοι αγωνιστές GnRH, προκαλεί μια παροδική αύξηση των επιπέδων της τεστοστερόνης στον ορό. Ως συνέπεια, κατά 
τις πρώτες εβδομάδες της θεραπείας, μπορεί να εμφανιστούν περιστασιακά μεμονωμένες περιπτώσεις παροδικής επιδείνωσης των 
συμπτωμάτων του καρκίνου του προστάτη. Κατά την αρχική φάση της θεραπείας, πρέπει να εξεταστεί η πρόσθετη χορήγηση ενός κατάλληλου 
αντι-ανδρογόνου, ώστε να αντιρροπιστεί η αρχική αύξηση των επιπέδων τεστοστερόνης στον ορό και η επιδείνωση των κλινικών 
συμπτωμάτων. Μικρός αριθμός ασθενών μπορεί να εμφανίσει παροδική επιδείνωση των σημείων και συμπτωμάτων του καρκίνου του 
προστάτη (έξαρση του όγκου) και παροδική αύξηση του πόνου που σχετίζεται με τον καρκίνο (μεταστατικός πόνος), ο οποίος μπορεί να 
αντιμετωπιστεί συμπτωματικά. Όπως και με άλλους αγωνιστές GnRH, έχουν παρατηρηθεί μεμονωμένες περιπτώσεις συμπίεσης του νωτιαίου 
μυελού ή απόφραξης της ουρήθρας. Αν εμφανιστεί συμπίεση νωτιαίου μυελού ή έκπτωση της νεφρικής λειτουργίας, πρέπει να χορηγηθεί η 
συνήθης θεραπεία για αυτές τις επιπλοκές και σε ακραίες περιπτώσεις να εξεταστεί η περίπτωση άμεσης ορχεκτομής (χειρουργικού 
ευνουχισμού). Κατά τη διάρκεια των πρώτων εβδομάδων θεραπείας ενδείκνυται προσεκτική παρακολούθηση, ιδιαίτερα σε ασθενείς με 
σπονδυλικές μεταστάσεις με κίνδυνο συμπίεσης του νωτιαίου μυελού και σε ασθενείς με απόφραξη των ουροφόρων οδών. Μετά από 
χειρουργικό ευνουχισμό, η τριπτορελίνη δεν επάγει περαιτέρω μείωση των επιπέδων της τεστοστερόνης στον ορό. Όταν επιτευχθούν επίπεδα 
ευνουχισμού για την τεστοστερόνη έως το τέλος του πρώτου μήνα, τα επίπεδα τεστοστερόνης στον ορό διατηρούνται για όσο διάστημα οι 
ασθενείς λαμβάνουν την ένεσή τους κάθε 6 μήνες (είκοσι τέσσερις εβδομάδες). Η αποτελεσματικότητα της θεραπείας μπορεί να 
παρακολουθείται με τη μέτρηση των επιπέδων της τεστοστερόνης στον ορό και του ειδικού προστατικού αντιγόνου. Η μακρόχρονη στέρηση 
ανδρογόνων είτε λόγω αμφίπλευρης ορχεκτομής ή λόγω χορήγησης αναλόγων GnRH σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο απώλειας οστικής μάζας 
και μπορεί να οδηγήσει σε οστεοπόρωση και αυξημένο κίνδυνο οστικού κατάγματος. Η θεραπεία στέρησης ανδρογόνων μπορεί να παρατείνει 
το διάστημα QT. Σε ασθενείς με ιστορικό ή με παράγοντες κινδύνου για παράταση του διαστήματος QT και σε ασθενείς οι οποίοι λαμβάνουν 
ταυτόχρονη θεραπεία με φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία μπορεί να παρατείνουν το διάστημα QT (βλ. παράγραφο 4.5) οι γιατροί πρέπει να 
εξετάσουν το προφίλ οφέλους/κινδύνου περιλαμβανομένης της δυνατότητας για κοιλιακή ταχυκαρδία δίκην ριπιδίου (Torsades de pointes) 
πριν την έναρξη της θεραπείας με Arvekap 22,5mg. Επιπλέον, έχει παρατηρηθεί από επιδημιολογικά δεδομένα ότι ασθενείς κατά τη διάρκεια 
θεραπείας με στέρηση ανδρογόνων μπορεί να εμφανίσουν αλλαγές στο μεταβολισμό (π.χ. δυσανεξία στη γλυκόζη) ή αυξημένο κίνδυνο 
καρδιαγγειακών παθήσεων. Παρόλα αυτά, προοπτικά στοιχεία δεν επιβεβαιώνουν τη σχέση ανάμεσα στη θεραπεία με ανάλογα GnRH και την 
αύξηση της θνησιμότητας λόγω καρδιαγγειακών νοσημάτων. Ασθενείς με υψηλό κίνδυνο μεταβολικών ή καρδιαγγειακών παθήσεων πρέπει 
να αξιολογούνται προσεκτικά πριν την έναρξη της θεραπείας και να παρακολουθούνται επαρκώς κατά τη διάρκεια θεραπείας στέρησης 
ανδρογόνων. Η χορήγηση τριπτορελίνης σε θεραπευτικές δόσεις έχει ως αποτέλεσμα την καταστολή του υποφυσιακού γοναδιακού άξονα. Η 
φυσιολογική λειτουργία συνήθως αποκαθίσταται με τη διακοπή της θεραπείας. Επομένως, διαγνωστικοί έλεγχοι της υποφυσιακής γοναδιακής 
λειτουργίας οι οποίοι διεξάγονται κατά τη διάρκεια ή και μετά τη διακοπή της θεραπείας με ανάλογα GnRH μπορεί να είναι παραπλανητικοί. 
Πρώιμη ήβη: Η θεραπεία παιδιών με εξελισσόμενους εγκεφαλικούς όγκους θα πρέπει να ακολουθεί μία προσεκτική ατομική εκτίμηση των 
κινδύνων και των οφελών. Ψευδο-πρώιμη ήβη (όγκος γονάδων ή επινεφριδίων ή υπερπλασία επινεφριδίων) και πρώιμη ήβη που δεν 
εξαρτάται από γοναδοτροφίνες (τεστοτοξίκωση, οικογενειακή υπερπλασία των κυττάρων Leydig) θα πρέπει να αποκλείεται. Στα κορίτσια, η 
αρχική διέγερση των ωοθηκών κατά την έναρξη της θεραπείας, ακολουθούμενη από την απόσυρση των οιστρογόνων την οποία επάγει η 
θεραπεία, μπορεί κατά τον πρώτο μήνα να οδηγήσει σε κολπική αιμορραγία ήπιας ή μέτριας έντασης. Η θεραπεία είναι μια μακροχρόνια 
αγωγή, η οποία ρυθμίζεται ατομικά. Το Arvekap 22.5mg πρέπει να χορηγείται όσο το δυνατόν ακριβέστερα σε τακτικές 6 μηνιαίες περιόδους. 
Μια κατ’ εξαίρεση καθυστέρηση της ημερομηνίας ένεσης για λίγες ημέρες (169 ± 3 ημέρες) δεν επηρεάζει τα αποτελέσματα της θεραπείας.
Μετά τη διακοπή της θεραπείας θα εμφανιστεί ανάπτυξη των χαρακτηριστικών της εφηβείας. Οι πληροφορίες όσον αφορά την μελλοντική 
γονιμότητα εξακολουθούν να είναι περιορισμένες αλλά η μελλοντική αναπαραγωγική λειτουργία και η γονιμότητα φαίνεται να μην 
επηρεάζονται από τη θεραπεία με GnRH.. Στα περισσότερα κορίτσια, η τακτική έμμηνος ρήση θα ξεκινήσει κατά μέσο όρο ένα χρόνο μετά τον 
τερματισμό της θεραπείας. Η οστική πυκνότητα (BMD) μπορεί να μειωθεί κατά τη θεραπεία της κεντρικής πρώιμης ήβης με GnRH. Ωστόσο, 
μετά τη διακοπή της θεραπείας, η επακόλουθη αύξηση της οστικής μάζας διατηρείται και η μέγιστη οστική μάζα στα τέλη της εφηβείας δεν 
φαίνεται να επηρεάζεται από τη θεραπεία. Μπορεί να παρατηρηθεί επιφυσιολίσθηση μετά την απόσυρση της θεραπείας με GnRH. Η 
προτεινόμενη θεωρία είναι ότι οι χαμηλές συγκεντρώσεις οιστρογόνων κατά τη διάρκεια της θεραπείας με αγωνιστές GnRH εξασθενούν την 
επιφυσιακή πλάκα. Η αύξηση της ταχύτητας ανάπτυξης μετά τη διακοπή της θεραπείας οδηγεί στη συνέχεια σε μείωση της δύναμης διάτμησης 
που απαιτείται για τη μετατόπιση της επίφυσης. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές 
αλληλεπίδρασης: Θα πρέπει να δίδεται προσοχή όταν η τριπτορελίνη συγχορηγείται με φάρμακα τα οποία επηρεάζουν την υποφυσιακή 
έκκριση των γοναδοτροφινών και συνιστάται να επιβλέπεται η ορμονική κατάσταση του ασθενούς. Επειδή η θεραπεία στέρησης ανδρογόνων 
μπορεί να παρατείνει το διάστημα QT, θα πρέπει να αξιολογείται προσεκτικά η ταυτόχρονη χρήση του Arvekap 22,5mg με φαρμακευτικά 
προϊόντα τα οποία είναι γνωστό ότι παρατείνουν το διάστημα QT ή φάρμακα που μπορούν να προκαλέσουν κοιλιακή ταχυκαρδία δίκην 
ριπιδίου (Torsades de pointes) όπως αντιαρρυθμικά φάρμακα τάξης ΙΑ (π.χ. κινιδίνη, δισοπυραμίδη) ή τάξης ΙΙΙ (π.χ. αμιοδαρόνη, σοταλόλη, 
δοφετιλίδη, ιμπουτιλίδη), μεθαδόνη, μοξιφλοξασίνη, αντιψυχωτικά, κλπ (βλ. παράγραφο 4.4). Παιδιατρικός πληθυσμός: Μελέτες 
αλληλεπιδράσεων έχουν πραγματοποιηθεί μόνο σε ενήλικες. 4.6 Γονιμότητα, Κύηση και Γαλουχία: Κύηση: Η χρήση του Arvekap 22,5 
mg ενδείκνυται σε ενήλικους άνδρες και σε παιδιά. Υπάρχουν πολύ περιορισμένα δεδομένα για τη χρήση της τριπτορελίνης σε εγκύους 
γυναίκες. Η χρήση του Arvekap 22,5 mg δεν ενδείκνυται σε γυναίκες. Πριν από τη συνταγογράφηση Arvekap 22,5 mg, θα πρέπει να 
επιβεβαιωθεί ότι η ασθενής δεν είναι έγκυος. Η τριπτορελίνη δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά την κύηση καθώς η ταυτόχρονη χρήση των 
GnRH αγωνιστών συνδέεται με ένα θεωρητικό κίνδυνο αποβολής ή εμβρυϊκής ανωμαλίας. Πριν από τη θεραπεία, δυνητικά γόνιμες γυναίκες 

θα πρέπει να εξετάζονται προσεκτικά για να αποκλείεται η εγκυμοσύνη. Μέθοδοι μη ορμονικής αντισύλληψης πρέπει να χρησιμοποιούνατι 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας μέχρι να επιστρέψει η εμμηνορρυσία. Μελέτες σε ζώα έχουν δείξει επιδράσεις σε αναπαραγωγικές 
παραμέτρους (βλ.παράγραφο 5.3 Προκλινικά στοιχεία ασφαλείας). Γαλουχία: Το Arvekap 22,5 mg είναι δεν ενδείκνυται σε θηλάζουσες 
γυναίκες. 4.7  Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Δεν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες ως προς 
τις επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. Η ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων μπορεί να 
επηρεαστεί εάν ο ασθενής αισθανθεί ζάλη, υπνηλία και οπτικές διαταραχές, οι οποίες αποτελούν πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες της 
θεραπείας ή απορρέουν από την υποκείμενη νόσο. 4.8  Ανεπιθύμητες ενέργειες: Γενικά ανοχή σε άνδρες: Καθώς οι ασθενείς με τοπικά 
προχωρημένο ή μεταστατικό, ορμονοεξαρτώμενο καρκίνο του προστάτη είναι γενικά ηλικιωμένοι και εμφανίζουν και άλλες παθήσεις, οι 
οποίες είναι συχνές στον πληθυσμό αυτής της ηλικίας, περισσότεροι από το 90% των ασθενών οι οποίοι συμμετείχαν σε κλινικές μελέτες 
ανέφεραν ανεπιθύμητες ενέργειες και επομένως συχνά είναι δύσκολο να εκτιμηθεί η αιτιότητα. Όπως έχει παρατηρηθεί με άλλες θεραπείες με 
αγωνιστές GnRH ή μετά από χειρουργικό ευνουχισμό, οι συχνότερα παρατηρούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες σχετικές με τη θεραπεία με 
τριπτορελίνη οφείλονταν στις αναμενόμενες φαρμακολογικές της επιδράσεις. Αυτές οι επιδράσεις περιλάμβαναν εξάψεις, στυτική 
δυσλειτουργία και μειωμένη γενετήσια επιθυμία. Με την εξαίρεση ανοσο-αλλεργικών αντιδράσεων (σπάνιες) και αντιδράσεων στο σημείο της 
ένεσης (< 5%), όλες οι ανεπιθύμητες ενέργειες είναι γνωστό ότι σχετίζονται με τις αλλαγές στα επίπεδα τεστοστερόνης. Αναφέρθηκαν οι 
ακόλουθες ανεπιθύμητες αντιδράσεις οι οποίες θεωρούνται τουλάχιστον πιθανώς σχετιζόμενες με τη θεραπεία με τριπτορελίνη. Οι 
περισσότερες από αυτές τις αντιδράσεις είναι γνωστό ότι σχετίζονται με βιοχημικό ή χειρουργικό ευνουχισμό. Η συχνότητα των ανεπιθύμητων 
ενεργειών ταξινομείται ως εξής: Πολύ συχνές (> 1/10), Συχνές (> 1/100, <1/10), Όχι συχνές (>1/1000, <1/100), Σπάνιες (>1/10000, 
<1/1000), Μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα).

Κατηγορία 
Οργανικού 
Συστήματος

Πολύ Συχνές Συχνές Όχι Συχνές Σπάνιες Επιπλέον μετά 
την κυκλοφορία 
του προϊόντος 
Μη γνωστής 
συχνότητας

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού 
και του λεμφικού 
συστήματος

Θρομβοκυττάρωση

Καρδιακές 
διαταραχές

Αίσθημα παλμών Παράταση 
διαστήματος QT* 
(βλ. παραγράφους 
4.4 και 4.5)

Διαταραχές του 
ωτός και του 
λαβυρίνθου

Εμβοή 
Ίλιγγος

Διαταραχές του 
ενδοκρινικού 
συστήματος

Αποπληξία της 
υπόφυσης**

Οφθαλμικές 
διαταραχές 

Επηρεασμένη όραση Μη φυσιολογική 
αίσθηση οφθαλμών, 
Διαταραχές όρασης

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού 

Ξηροστομία, Ναυτία Κοιλιακό άλγος, 
Δυσκοιλιότητα, 
Διάρροια, Έμετος

Διάταση κοιλίας, 
Αλλοίωση γεύσης, 
Μετεωρισμός

Γενικές διαταραχές 
και καταστάσεις 
της οδού 
χορήγησης

Εξασθένηση Αντίδραση στο σημείο 
της ένεσης (περιλαμ-
βάνονται ερύθημα, 
φλεγμονή και Πόνος), 
Οίδημα 

Λήθαργος, Περιφερικό 
οίδημα, Πόνος, Ρίγη, 
Υπνηλία

Πόνος στο στήθος, 
Διαταραχές στάσεως, 
Γριππώδης συνδρομή, 
Πυρεξία

Κακουχία

Διαταραχές του   
ανοσοποιητικού

Υπερευαισθησία Αναφυλακτική 
αντίδραση

Αναφυλακτικό σοκ

Λοιμώξεις και 
παρασιτώσεις

Ρινοφαρυγγίτιδα

Παρακλινικές 
εξετάσεις

Αύξηση βάρους Αμινοτρανσφεράση 
της αλανίνης 
αυξημένη, Ασπαρτική 
αμινοτρανσφεράση 
αυξημένη, Κρεατινίνη 
αίματος αυξημένη, 
Αρτηριακή πίεση 
αυξημένη, Ουρία 
αίματος αυξημένη, 
Γάμμα-γλουτα-
μυλ-τρανσφεράση, 
αυξημένη, Βάρος 
μειωμένο

Αλκαλική φωσφατάση 
αίματος αυξημένη

Διαταραχές του 
μεταβολισμού και 
της θρέψης

Ανορεξία, Σακχα-
ρώδης διαβήτης, 
Ουρική αρθρίτιδα, 
Υπερλιπιδαιμία, 
Αυξημένη όρεξη

Διαταραχές  του 
μυοσκελετικού 
συστήματος και 
του συνδετικού 
ιστού

Οσφυαλγία Μυοσκελετικός πόνος, 
Πόνος στα άκρα

Aρθραλγία, Οστικός 
πόνος, Μυϊκή κράμπα, 
Μυϊκή αδυναμία, 
Μυαλγία

Δυσκαμψία αρθρώ-
σεων, Διόγκωση 
αρθρώσεων, Μυο-
σκελετική δυσκαμψία, 
Οστεοαρθρίτιδα

Διαταραχές 
του νευρικού 
συστήματος

Παραισθησία κάτω 
άκρων

Ζάλη, Κεφαλαλγία Παραισθησία Επηρεασμένη μνήμη  

Ψυχιατρικές 
διαταραχές

Γενετήσια επιθυμία 
μειωμένη

Απώλεια γενετήσιας 
επιθυμίας Κατάθλι-
ψη*, Αλλαγές της 
διάθεσης*

Αϋπνία, Ευερεθι-
στότητα

Συγχυτική, Κατάσταση, 
Μειωμένη δραστη-
ριότητα, Ευφορική 
διάθεση

Άγχος

Διαταραχές των 
νεφρών και των 
ουροφόρων οδών

Νυκτουρία, Κατακρά-
τηση ούρων

Ακράτεια ούρων

Διαταραχές του 
αναπαραγωγικού 
συστήματος και 
του μαστού

Στυτική 
δυσλειτουργία 
(περιλαμβάνονται 
αποτυχία 
εκσπερμάτισης, 
διαταραχή 
εκσπερμάτισης)

Πυελικός πόνος Γυναικομαστία, Πόνος 
στον μαστό, Ατροφία 
όρχεων, Πόνος στους 
όρχεις

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του 
θώρακα και του 
μεσοθωράκιου

Δύσπνοια, Επίσταξη Ορθόπνοια

Διαταραχές του 
δέρματος και του 
υποδορίου ιστού

Υπεριδρωσία Ακμή, Αλωπεκία, 
Ερύθημα, Κνησμός, 
Εξάνθημα, Κνίδωση

Φυσαλίδα Πορφύρα Αγγειονευρωτικό 
οίδημα

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ



Αγγειακές 
διαταραχές

Εξάψεις Υπέρταση Υπόταση

*Αυτή η συχνότητα βασίζεται σε συχνότητες της κατηγορίας αυτής των φαρμάκων (class-effect), κοινές για όλους τους GnRH αγωνιστές
**Αναφέρθηκε μετά την αρχική χορήγηση σε ασθενείς με αδένωμα της υπόφυσης

Η τριπτορελίνη, μέσα στην πρώτη εβδομάδα μετά την αρχική ένεση της μορφής παρατεταμένης αποδέσμευσης, προκαλεί παροδική αύξηση 
των επιπέδων της τεστοστερόνης στην κυκλοφορία. Με αυτή την αρχική αύξηση των επιπέδων τεστοστερόνης στην κυκλοφορία, ένα μικρό 
ποσοστό ασθενών (≤ 5%) μπορεί να εμφανίσει προσωρινή επιδείνωση των συμπτωμάτων του καρκίνου του προστάτη (έξαρση του όγκου), 
η οποία συνήθως εκδηλώνεται με αύξηση των συμπτωμάτων στο ουροποιητικό (< 2%) και του μεταστατικού πόνου (5%), τα οποία μπορούν 
να αντιμετωπιστούν συμπτωματικά. Αυτά τα συμπτώματα είναι παροδικά και συνήθως εξαφανίζονται σε μία έως δύο εβδομάδες. Έχουν 
προκύψει μεμονωμένες περιπτώσεις όξυνσης συμπτωμάτων της ασθένειας, είτε απόφραξη ουρήθρας ή συμπίεση νωτιαίου μυελού λόγω 
μετάστασης. Επομένως, ασθενείς με μεταστατικές σπονδυλικές βλάβες και/ ή απόφραξη των άνω ή κάτω ουροφόρων οδών θα πρέπει να 
παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια των πρώτων εβδομάδων της θεραπείας (βλέπε παράγραφο 4.4. Ειδικές προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις κατά τη χρήση). Η χρήση GnRH αγωνιστών στη θεραπεία του καρκίνου του προστάτη μπορεί να σχετίζεται με αυξημένη απώλεια 
οστικής μάζας και μπορεί να οδηγήσει σε οστεοπόρωση και να αυξήσει τον κίνδυνο οστικού κατάγματος. Αυτό επίσης μπορεί οδηγήσει σε 
λανθασμένη διάγνωση οστικών μεταστάσεων. Οι ασθενείς που λαμβάνουν μακροχρόνια θεραπεία με ανάλογο GnRH σε συνδυασμό με 
ακτινοθεραπεία μπορεί να έχουν περισσότερες ανεπιθύμητες ενέργειες, κυρίως γαστρεντερικές και σχετιζόμενες με την ακτινοθεραπεία. 
Γενική ανοχή σε παιδιά (βλ. παράγραφο 4.4): Η συχνότητα των ανεπιθύμητων ενεργειών ταξινομείται ως εξής: Πολύ συχνές (> 1/10), Συχνές 
(> 1/100 ,<1/10), Όχι συχνές (>1/1000, <1/100).

Κατηγορία 
Οργανικού 

Συστήματος

Πολύ Συχνές Συχνές Όχι συχνές Επιπλέον μετά την 
κυκλοφορία του 

προϊόντος Μη γνωστής 
συχνότητας

Οφθαλμικές 
διαταραχές

Επηρεασμένη όραση Διαταραχές όρασης

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού

Κοιλιακό άλγος Έμετος Δυσκοιλιότητα 
Ναυτία

Γενικές διαταραχές 
και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης

Αντίδραση στο σημείο της 
ένεσης (περιλαμβάνονται 
πόνος, οίδημα, ερύθημα 
και φλεγμονή)

Κακουχία

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού 
συστήματος

Αντίδραση υπερευαι-
σθησίας

Αναφυλακτικό σoκ 

Παρακλινικές 
εξετάσεις Βάρος αυξημένο

Αρτηριακή πίεση αυξη-
μένη Προλακτίνη αίματος 
αυξημένη

Διαταραχές του 
μεταβολισμού και 
της θρέψης

Παχυσαρκία

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού 
συστήματος και του 
συνδετικού ιστού

Πόνος στον αυχένα Μυαλγία

Διαταραχές 
του νευρικού 
συστήματος

Κεφαλαλγία

Ψυχιατρικές 
διαταραχές

Μεταβολή διάθεσης Ευμεταυλητότητα 
συναισθήματος Κατάθλιψη 
Νευρικότητα

Διαταραχές του 
αναπαραγωγικού 
συστήματος και του 
μαστού

Αιμορραγία από τον 
κόλπο (περιλαμβάνονται 
Κολπική αιμορραγία, 
Αιμορραγία από απόσυρ-
ση, Αιμορραγία μήτρας, 
Κολπική έκκριση, Κολπική 
αιμορραγία περιλαμβανο-
μένης της σταγονοειδούς 
αιμορραγίας) 

Πόνος μαστών 

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του 
θώρακα και του 
μεσοθωράκιου

Επίσταξη

Διαταραχές του 
δέρματος και του 
υποδορίου ιστού

Ακμή Κνησμός, Εξάνθημα, 
Κνίδωση

Αγγειονευρωτικό οίδημα

Αγγειακές 
διαταραχές

Εξάψεις Υπέρταση

Γενικά: Έχουν αναφερθεί αυξημένες τιμές λεμφοκυττάρων σε ασθενείς που έχουν υποβληθεί σε θεραπεία με ανάλογα GnRH. Αυτή η 
δευτερογενής λεμφοκύττωση σχετίζεται προφανώς με τον ευνουχισμό που επάγεται από την GnRH και φαίνεται να υποδηλώνει ότι οι 
γοναδικές ορμόνες εμπλέκονται σε υποστροφή του θύμου αδένα. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά 
πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. 
Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας 
να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Ελλάδα: Εθνικός 
Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: 
http://www.eof.gr. 4.9 Υπερδοσολογία: Οι φαρμακευτικές ιδιότητες του Arvekap 22,5 mg και του τρόπου χορήγησής του καθιστούν 
απίθανη την ακούσια ή εκούσια υπερδοσολογία. Δεν υπάρχει εμπειρία υπερδοσολογίας από κλινικές μελέτες. Δοκιμές σε ζώα υποδηλώνουν 
ότι με υψηλότερες δόσεις του Arvekap 22,5 mg, δεν είναι εμφανής καμία επίδραση στη συγκέντρωση των φυλετικών ορμονών και στην 
αναπαραγωγική οδό, πέραν των αναμενόμενων θεραπευτικών. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας ενδείκνυται συμπτωματική αντιμετώπιση. 5. 
ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ: 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες: Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Ορμόνες και σχετικοί 
παράγοντες, ανάλογα της εκλυτικής ορμόνης κωδικός ATC: L02AE04. Μηχανισμός δράσης και φαρμακοδυναμικές επιδράσεις: Η τριπτορελίνη, 
ένας αγωνιστής GnRH, όταν χορηγείται συνεχώς και σε θεραπευτικές δόσεις, δρα ως ισχυρός αναστολέας έκκρισης των γοναδοτροπινών. 
Μελέτες σε ζώα και ανθρώπους δείχνουν ότι μετά τη χορήγηση τριπτορελίνης επέρχεται μία αρχική και παροδική αύξηση των 
κυκλοφορούντων επιπέδων της ωχρινοτρόπου ορμόνης (LH), της ωοθυλακιοτρόπου ορμόνης (FSH),  της τεστοστερόνης σε άρρενες και της 
οιστραδιόλης σε θήλεις. Ωστόσο, χρόνια και συνεχής χορήγηση τριπτορελίνης έχει ως αποτέλεσμα τη μειωμένη έκκριση LH και FSH και την 
καταστολή της στεροειδογένεσης στους όρχεις και τις ωοθήκες. Σε άνδρες με καρκίνο του προστάτη: Μείωση των επιπέδων τεστοστερόνης 
στον ορό, σε επίπεδα που συνήθως απαντώνται σε χειρουργικά ευνουχισμένους άνδρες, συμβαίνει σε περίπου δύο έως τέσσερις εβδομάδες 
μετά την έναρξη της θεραπείας. Το Arvekap 22,5 mg έχει σχεδιαστεί έτσι ώστε να αποδεσμεύει 22,5 mg τριπτορελίνης κατά τη διάρκεια μίας 
περιόδου έξι μηνών. Μόλις επιτευχθούν για την τεστοστερόνη στον ορό επίπεδα ευνουχισμού έως το τέλος του πρώτου μήνα, αυτά 
διατηρούνται για όσο διάστημα οι ασθενείς λαμβάνουν την ένεσή τους κάθε εικοσιτέσσερις εβδομάδες. Αυτό έχει σαν αποτέλεσμα την 
ατροφία των βοηθητικών γεννητικών οργάνων. Αυτές οι επιδράσεις είναι γενικά αντιστρεπτές με τη διακοπή της χρήσης του φαρμάκου. Η 
αποτελεσματικότητα της θεραπείας μπορεί να παρακολουθηθεί με τη μέτρηση των επιπέδων της τεστοστερόνης στον ορό και του ειδικού 
προστατικού αντιγόνου. Όπως έδειξε το πρόγραμμα κλινικών μελετών, με το Arvekap 22,5 mg υπήρξε μία μέση σχετική μείωση κατά 97% στο 
PSA κατά το Μήνα 6. Σε πειραματικά μοντέλα με ζώα, η χορήγηση τριπτορελίνηςείχε ως αποτέλεσμα την αναστολή της ανάπτυξης ορισμένων 
ορμονοευαίσθητων όγκων του προστάτη. Κλινική αποτελεσματικότητα και ασφάλεια σε καρκίνο του προστάτη: Χορήγηση Arvekap 22,5 mg 

με ενδομυϊκή ένεση σε ασθενείς με προχωρημένο καρκίνο του προστάτη για ένα σύνολο δύο δόσεων (δώδεκα μήνες), είχε ως αποτέλεσμα την 
επίτευξη επιπέδων ευνουχισμού για την τεστοστερόνη στο 97,5% των ασθενών μετά από τέσσερις εβδομάδες και τη διατήρηση των επιπέδων 
ευνουχισμού στο 93,0% των ασθενών από το Μήνα 2 έως το Μήνα 12 της θεραπείας. Σε ασθενείς με τοπικά προχωρημένο καρκίνο του 
προστάτη, οριμένες τυχαιοποιημένες μακροχρόνιες κλινικές δοκιμές παρέχουν στοιχεία για το όφελος της θεραπείας στέρησης των 
ανδρογόνων (ADT) σε συνδυασμό με την ακτινοθεραπεία (RT) σε σύγκριση με την RT μόνο (RTOG 85-31, RTOG 86-10, EORTC 22863 , D’Amico 
et al, JAMA, 2008). Σε μια τυχαιοποιημένη μελέτης φάσης ΙΙΙ (EORTC 22961)  στην οποία συμμετείχαν 970 ασθενείς με τοπικά προχωρημένο 
καρκίνο του προστάτη (κυρίως T2c-T4 με ορισμένους T1C έως T2B ασθενείς με τοπική νόσο λεμφαδένων στην ιστολογική), εκ των οποίων 483 
είχαν τεθεί σε βραχυχρόνιο ανδρογονικό αποκλεισμό (6 μήνες) και 487 σε μακροχρόνια θεραπεία (3 έτη) σε συνδυασμό με ακτινοθεραπεία, 
μια ανάλυση μη-κατωτερότητας συνέκρινε την βραχυχρόνια και τη μακροχρόνια συγχορηγούμενη και επακόλουθη στην ακτινοθεραπεία 
ορμονική θεραπεία με GnRH αγωνιστές, κυρίως τριπτορελίνη (62,2%) ή goserelin (30,1%). Η συνολική θνησιμότητα στα 5 έτη για την ομάδα 
«βραχυπρόθεσμης ορμονοθεραπείας» και την ομάδα «μακροπρόθεσμης ορμονοθεραπείας» ήταν 19,0% και 15,2% αντίστοιχα, με σχετικό 
κίνδυνο 1,42 (Δ.Ε. 95, 71% = 1,79; 95,71% Δ.Ε. = [1,09; 1,85], p = 0,65 για ίση αποτελεσματικότητα και p = 0,0082 για εκ των υστέρων 
έλεγχο της διαφοράς μεταξύ των ομάδων θεραπείας). Η ειδικά σχετιζόμενη με τον προστάτη θνητότητα εντός 5 ετών στην ομάδα 
«βραχυπρόθεσμης ορμονοθεραπείας» και στην ομάδα «μακροπρόθεσμης ορμονοθεραπείας» ήταν 4,78% και 3,2% αντίστοιχα, με σχετικό 
κίνδυνο 1,71 (95% [1,14 έως 2,57], p = 0,002). Η συνολική ποιότητα ζωής με τη χρήση QLQ-C30 δεν διέφερε σημαντικά μεταξύ των δύο 
ομάδων (P = 0,37). Αποδεικτικά δεδομένα για την ένδειξη του υψηλού κινδύνου εντοπισμένου καρκίνου του προστάτη βασίζονται σε 
δημοσιευμένες μελέτες με ακτινοθεραπεία σε συνδυασμό με GnRH ανάλογα. Αναλύθηκαν κλινικά δεδομένα από πέντε δημοσιευμένες μελέτες 
(EORTC 22863, RTOG 85-31, 92-02 RTOG, RTOG 8610, και D’Amico et al., JAMA, 2008), τα οποία όλα καταδεικνύουν όφελος για το συνδυασμό 
των αναλόγων GnRH με την ακτινοθεραπεία. Σαφής διαφοροποίηση των αντίστοιχων πληθυσμών των μελετών για τις ενδείξεις του τοπικά 
προχωρημένου καρκίνου του προστάτη και του υψηλού κινδύνου εντοπισμένου καρκίνου του προστάτη δεν ήταν δυνατή στις δημοσιευμένες 
μελέτες. Σε ασθενείς με ανθεκτικό στον ευνουχισμό μεταστατικό καρκίνο του προστάτη, οι κλινικές μελέτες έχουν δείξει το όφελος από την 
προσθήκη abiraterone acetate, έναν αναστολέα βιοσύνθεσης ανδρογόνων, ή enzalutamide, έναν αναστολέα του αδρογονικού υποδοχέα, στα 
GnRH ανάλογα όπως η τριπτορελίνη. Κλινική αποτελεσματικότητα και ασφάλεια σε παιδιά με πρώιμη ήβη: Σε μία μη συγκριτική 
κλινική μελέτη, σε 44 παιδιά με κεντρική πρώιμη ήβη (39 κορίτσια και 5 αγόρια) χορηγήθηκαν συνολικά δύο ενδομυϊκές εγχύσεις του Arvekap 
22.5 mg για 12 μηνες (48 εβδομάδες). Η καταστολή των διεγειρόμενων συγκεντρώσεων LH σε προ εφηβείας επίπεδα επιτεύχθηκε στο 95,5% 
των ασθενών τον μήνα 3 και σε 93,2% και 97,7% των ασθενών στους μήνες 6 και 12 αντίστοιχα. Η συνέπεια ήταν η υποχώρηση ή 
σταθεροποίηση των δευτερογενών χαρακτηριστικών του φύλου και η επιβράδυνση της επιταχυνόμενης ωρίμανσης και ανάπτυξης των οστών. 
Στα κορίτσια, η αρχική διέγερση των ωοθηκών κατά την έναρξη της θεραπείας, ακολουθούμενη από την επαγόμενη από τη θεραπεία 
απόσυρση των οιστρογόνων, μπορεί να οδηγήσει στον πρώτο μήνα, σε κολπική αιμορραγία ήπιας ή μέτριας έντασης. 5.2 Φαρμακοκινητικές 
ιδιότητες: Απορρόφηση: Μετά από μία εφάπαξ ενδομυϊκή ένεση του Arvekap 22,5 mg σε ασθενείς με καρκίνο του προστάτη, ο t

max ήταν 3 
(2-12 ώρες) και η Cmax (0-169 ημέρες) ήταν 40,0 (22,2 – 76,8) ng/mL. Σε παιδιά με πρώιμη ήβη η tmax ήταν 4 (2-8) ώρες και η Cmax (0-169 
ημέρες) ήταν 39,9 (19,1 - 107,0) ng / ml. H τριπτορελίνηδεν συσσωρεύτηκε κατά τους δώδεκα μήνες της θεραπείας. Κατανομή: Αποτελέσματα 
φαρμακοκινητικών μελετών που διεξήχθηκαν σε υγιείς άνδρες υποδεικνύ-ουν ότι μετά από ενδοφλέβια χορήγηση μάζας τριπτορελίνης, αυτή 
κατανέμεται και καταβολίζεται σύμφωνα με ένα μοντέλο τριών διαμερισμάτων, ενώ οι αντίστοιχοι χρόνοι ημιζωής είναι περίπου 6 λεπτά, 45 
λεπτά και 3 ώρες. Ο όγκος κατανομής της τριπτορελίνης σε σταθερή κατάσταση μετά από ενδοφλέβια χορήγηση 0,5 mg triptorelin acetate σε 
υγιείς άρρενες εθελοντές είναι περίπου 30 L. Εφόσον δεν υπάρχουν στοιχεία ότι η τριπτορελίνη δεσμεύεται στις πρωτεΐνες του πλάσματος σε 
κλινικά σημαντικές συγκεντρώσεις, είναι απίθανες οι αλληλεπιδράσεις φαρμακευτικών προϊόντων οι οποίες οφείλονται σε εκτόπιση από θέσεις 
πρόσδεσης. Βιομετασχηματισμός: Μεταβολίτες της τριπτορελίνης δεν έχουν προσδιοριστεί σε ανθρώπους. Ωστόσο, ανθρώπινα 
φαρμακοκινητικά δεδομένα υποδηλώνουν ότι θραύσματα από το C-άκρο παραγόμενα μετά από αποικοδόμηση σε ιστούς, είτε διασπώνται 
τελείως μέσα στους ιστούς, είτε αποικοδομούνται περαιτέρω στο πλάσμα ή εκκαθαρίζονται από τα νεφρά. Αποβολή: Η τριπτορελίνη 
καταβολίζεται στο ήπαρ και στα νεφρά. Μετά από ενδοφλέβια χορήγηση 0,5 mg τριπτορελίνης σε υγιείς άρρενες εθελοντές, το 42% της 
δόσης απεκκρίθηκε στα ούρα ως ανέπαφη τριπτορελίνη, ενώ αυξήθηκε στο 62% σε ασθενείς με έκπτωση της ηπατικής λειτουργίας. Εφόσον 
η κάθαρση κρεατινίνης (Clcreat) σε υγιείς εθελοντές ήταν 150 mL/min και μόνο 90 mL/min σε ασθενείς με έκπτωση της ηπατικής λειτουργίας, 
αυτό υποδεικνύει ότι το ήπαρ είναι σημαντικό σημείο καταβολισμού της τριπτορελίνης. Σε αυτούς τους υγιείς εθελοντές ο πραγματικός τελικός 
χρόνος ημιζωής της τριπτορελίνης ήταν 2,8 ώρες και η ολική κάθαρση της τριπτορελίνης ήταν 212 mL/min, με αυτή να εξαρτάται από ένα 
συνδυασμό ηπατικής και νεφρικής κάθαρσης. Άλλοι Ειδικοί πληθυσμοί: Μετά από ενδοφλέβια χορήγηση 0,5 mg τριπτορελίνηςσε ασθενείς με 
μέτρια νεφρική ανεπάρκεια (Clcreat 40 mL/min) η τριπτορελίνη εμφάνισε χρόνο ημιζωής αποβολής 6,7 ώρες, σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική 
ανεπάρκεια (Clcreat 8,9 mL/min) 7,81 ώρες και σε ασθενείς με έκπτωση της ηπατικής λειτουργίας (Clcreat 89,9 mL/min) 7,65 ώρες. Δεν έχουν 
μελετηθεί συστηματικά οι επιδράσεις της ηλικίας και της φυλής στην φαρμακοκινητική της τριπτορελίνης. Ωστόσο, φαρμακοκινητικά στοιχεία 
που προέκυψαν από νέους υγιείς άρρενες εθελοντές ηλικίας 20 έως 22 ετών, με αυξημένη κάθαρση κρεατινίνης (περίπου 150 mL/min), 
έδειξαν ότι η τριπτορελίνη απομακρύνθηκε δύο φορές ταχύτερα στο νεανικό πληθυσμό. Αυτό συνδέεται με το γεγονός ότι η κάθαρση της 
τριπτορελίνης συσχετίζεται με την ολική κάθαρση κρεατινίνης, η οποία είναι γνωστό ότι ελαττώνεται με την ηλικία. Λόγω του μεγάλου 
περιθωρίου ασφάλειας της τριπτορελίνης και καθώς το Arvekap 22,5 mg είναι μορφή παρατεταμένης αποδέσμευσης, δεν συνιστάται 
προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με έκπτωση της νεφρικής ή ηπατικής λειτουργίας. Φαρμακοκινητικές / φαρμακοδυναμικές σχέσεις: Δεν 
μπορεί να αξιολογηθεί άμεσα η σχέση φαρμακοκινητικής / φαρμακοδυναμικής της τριπτορελίνης καθώς είναι μη γραμμική και 
χρονοεξαρτώμενη. Μετά από οξεία χορήγηση σε εθελοντές χωρίς προηγούμενη θεραπεία, η τριπτορελίνη επάγει μία δοσοεξαρτώμενη 
αύξηση της απόκρισης των LH και FSH. Όταν χορηγείται σε μορφή παρατεταμένης αποδέσμευσης, η τριπτορελίνη, κατά τις πρώτες μέρες μετά 
τη χορήγηση, διεγείρει την έκκριση LH και FSH και κατά συνέπεια την έκκριση τεστοστερόνης. Όπως έχουν δείξει τα αποτελέσματα 
διαφορετικών μελετών βιοϊσοδυναμίας, η μέγιστη αύξηση της τεστοστερόνης επιτυγχάνεται μετά από περίπου τέσσερις ημέρες με μία 
ισοδύναμη Cmax η οποία είναι ανεξάρτητη από το ρυθμό απελευθέρωσης τηςτριπτορελίνης. Η αρχική απάντηση δεν διατηρείται παρά τη 
συνεχή έκθεση στην τριπτορελίνης και ακολουθείται από μία προοδευτική και ισοδύναμη μείωση των επιπέδων τεστοστερόνης. Σε αυτή την 
περίπτωση, η έκταση της έκθεσης στην τριπτορελίνη μπορεί να ποικίλει αρκετά χωρίς να επηρεάζει τη συνολική επίδραση στα επίπεδα της 
τεστοστερόνης στον ορό. 5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια: Η τοξικότητα της τριπτορελίνης σε εξωγεννητικά όργανα είναι 
χαμηλή. Τα αποτελέσματα που παρατηρήθηκαν σχετίζονταν κυρίως με την όξυνση των φαρμακολογικών επιδράσεων της τριπτορελίνης. Σε 
μελέτες χρόνιας τοξικότητας με κλινικά σχετικές δόσεις, η τριπτορελίνη επέφερε μακρο- και μικροσκοπικές αλλαγές στα αναπαραγωγικά 
όργανα αρσενικών αρουραίων, σκύλων και πιθήκων. Αυτές θεωρήθηκαν ως μία αντίδραση στην κατεσταλμένη λειτουργία των γονάδων η 
οποία προκλήθηκε από την φαρμακολογική δράση της ουσίας. Οι αλλαγές ήταν μερικώς αντιστρεπτές κατά τη διάρκεια της ανάρρωσης. Μετά 
από υποδόρια χορήγηση 10 μg/kg σε αρουραίους κατά τις ημέρες 6 έως 15 της κυοφορίας, η τριπτορελίνη δεν προκάλεσε καμία 
εμβρυοτοξική, τερατογόνο ή άλλη επίδραση στην ανάπτυξη της επόμενης γενιάς (γενιά F1) ή στην αναπαραγωγική της ικανότητα. Στα 100 
μg/kg παρατηρήθηκε μείωση της αύξησης του σωματικού βάρους  της μητέρας και αυξημένος αριθμός υποστροφών του κυήματος. Η 
τριπτορελίνη δεν είναι μεταλλαξογόνος in vitro ή in vivo. Με την τριπτορελίνη δεν έχει αποδειχθεί καμία ογκογόνος επίδραση σε ποντίκια σε 
δόσεις έως 6000 μg/kg μετά από 18 μήνες θεραπείας. Μία μελέτη καρκινογένεσης σε αρουραίους, η οποία διήρκεσε 23 μήνες, έδειξε σχεδόν 
100% επίπτωση καλοήθων όγκων της υπόφυσης σε κάθε επίπεδο δόσης που οδήγησαν σε πρόωρο θάνατο. Η αυξημένη επίπτωση 
υποφυσιακών όγκων στους αρουραίους είναι συχνή επίδραση η οποία σχετίζεται με τη χορήγηση αγωνιστών GnRH. Η κλινική σημασία αυτής 
της επίδρασης δεν είναι γνωστή. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ: 6.1 Κατάλογος εκδόχων: Κόνις: poly (d,l-lactide-co-glycolide), 
mannitol, carmellose sodium, polysorbate 80. Διαλύτης: Water for injections. 6.2 Ασυμβατότητες: Ελλείψει μελετών σχετικά με τη 
συμβατότητα, το παρόν φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμιγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα. 6.3 Διάρκεια ζωής: 3 έτη. Να 
χρησιμοποιείται αμέσως μετά την ανασύσταση. Από μικροβιολογικής άποψης, το έτοιμο προς χρήση ενέσιμο εναιώρημα πρέπει να 
χρησιμοποιείται αμέσως. Αν δεν χρησιμοποιηθεί αμέσως, οι κατά τη χρήση χρόνοι και συνθήκες αποθήκευσης πριν τη χρήση είναι ευθύνη του 
χρήστη και κανονικά θα πρέπει να μην υπερβαίνουν τις 24 ώρες στους 2 έως 8 ºC. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του 
προϊόντος. Μη φυλάσσετε σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25 ºC. Για τις συνθήκες φύλαξης του ανασυσταθέντος φαρμακευτικού 
προϊόντος βλέπε παράγραφο 6.3. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: Φιαλίδιο σκόνης: 6 mL διάφανο ανοιχτό καφέ φιαλίδιο (γυαλί 
τύπου Ι) με πώμα βρωμοβουτυλίου και καπάκι αλουμινίου με σκούρο πράσινο αποσπώμενο κάλυμμα. Φύσιγγα διαλύτη: Διάφανη, άχρωμη 
φύσιγγα (γυαλί τύπου Ι) που περιέχει 2 mL στείρου διαλύτη για εναιώρημα. Κουτί με: 1 φιαλίδιο, 1 φύσιγγα και 1 συσκευασία που περιέχει 1 
σύριγγα και 2 βελόνες για την ένεση. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός: Το ενέσιμο εναιώρημα πρέπει να 
ανασυσταθεί με χρήση άσηπτης τεχνικής και μόνο χρησιμοποιώντας τη φύσιγγα διαλύτη για την ένεση. Οι οδηγίες ανασύστασης που 
αναφέρονται κατωτέρω όπως και στο φύλλο οδηγιών πρέπει να ακολουθούνται αυστηρά. Ο διαλύτης θα πρέπει να αναρροφηθεί με τη σύριγγα 
η οποία παρέχεται  με χρήση της  βελόνας για την ανασύσταση (20G, χωρίς σύστημα ασφαλείας)  και να μεταφερθεί στο φιαλίδιο που περιέχει 
τη σκόνη. Το εναιώρημα πρέπει να ανασυσταθεί με ήπια οριζόντια ανακίνηση του φιαλιδίου ώστε να προκύψει ένα ομογενές, γαλακτώδες 
εναιώρημα. Μην αναστρέφετε το φιαλίδιο. Είναι σημαντικό να βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχει μη ανασυσταμένη σκόνη στο φιαλίδιο.Το 
προκύπτον εναιώρημα πρέπει στη συνέχεια να αναρροφηθεί μέσα στη σύριγγα χωρίς να αναστραφεί το φιαλίδιο. Κατόπιν, η βελόνα για την 
ανασύσταση πρέπει να αλλαχθεί και να χρησιμοποιηθεί η βελόνα για την ένεση (20G, με συσκευή ασφαλείας) για να χορηγηθεί το προϊόν. 
Καθώς το προϊόν είναι εναιώρημα, η ένεση πρέπει να χορηγείται αμέσως μετά την ανασύσταση για να αποφευχθεί καθίζηση . Για εφάπαξ 
χρήση. Χρησιμοποιημένες βελόνες, αχρησιμοποίητα υλικά, εναιώρημα ή άλλα άχρηστα πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τις τοπικές 
απαιτήσεις. Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές 
διατάξεις. 7.  ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ:  IPSEN MΕΠΕ, Αγ. Δημητρίου 63, Άλιμος 174 56, Αθήνα. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 29553/5-3-2020. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης 
έγκρισης : 3-3-2011. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 5-3-2020. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 08/07/2022

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για 
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

• Τ.Π.: 422,24 €  
• Λ.Τ.: 495,17 €  
• Δ.Τ.Φ.: 31/12/2023

IPSEN ΜΟΝ.ΕΠΕ 
Αγ. Δημητρίου 63, 174 56 ΑΛΙΜΟΣ

Τηλέφωνο: 210 98 43 324, 210 98 58 930 & 210 98 58 940, Φαξ: 210 98 87 911
E-mail: ipsenepe@ipsen.com, http://www.ipsen.gr

Τηλέφωνα φαρμακοεπαγρύπνησης: 210 98 43 324, 210 98 58 930
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Pelgraz 6 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένο εγχυτήρα 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ 
ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Pelgraz 6 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένο εγχυτήρα Κάθε προγεμισμένος εγχυτήρας περιέ-
χει 6 mg pegfilgrastim* σε 0,6 ml ενέσιμου διαλύματος. Η συγκέντρωση, βάσει μόνο της πρωτεΐνης, είναι 10 mg/ml**. 
*Παράγεται σε κύτταρα Escherichia coli, με εφαρμογή τεχνολογίας ανασυνδυασμένου DNA, ακολουθούμενη από σύζευξη με 
πολυαιθυλενογλυκόλη (PEG). **Η συγκέντρωση είναι 20 mg/ml εάν συμπεριληφθεί το τμήμα PEG. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ 
ΜΟΡΦΗ: Eνέσιμο διάλυμα. Διαυγές, άχρωμο ενέσιμο διάλυμα. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ. 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: 
Μείωση της διάρκειας της ουδετεροπενίας και της συχνότητας εμφάνισης της εμπύρετου ουδετεροπενίας σε ενήλικες 
ασθενείς που ακολουθούν κυτταροτοξική χημειοθεραπεία για την αντιμετώπιση κακοήθους νόσου (με εξαίρεση τη χρόνια 
μυελογενή λευχαιμία και τα μυελοδυσπλαστικά σύνδρομα). 4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κά-
ποιο από τα έκδοχα. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιωθεί 
η ανιχνευσιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, η εμπορική ονομασία του χορηγούμενου προϊόντος θα πρέπει 
να καταγράφεται με ευκρίνεια. Οξεία μυελογενής λευχαιμία (AML): Περιορισμένα κλινικά δεδομένα υποδεικνύουν παρόμοια 
επίδραση της pegfilgrastim έναντι της filgrastim στον χρόνο ανάνηψης από σοβαρή ουδετεροπενία σε ασθενείς με de novo 
AML (βλ. παράγραφο 5.1). Ωστόσo, τα μακροπρόθεσμα αποτελέσματα της pegfilgrastim στην AML δεν έχουν τεκμηριωθεί και 
συνεπώς θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε αυτή την ομάδα ασθενών. Ο G-CSF μπορεί να ενισχύσει την ανάπτυξη 
μυελογενών κυττάρων in vitro και παρόμοια επίδραση μπορεί να παρατηρηθεί σε ορισμένα μη μυελογενή κύτταρα in vitro. Η 
ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της pegfilgrastim δεν έχει διερευνηθεί σε ασθενείς με μυελοδυσπλαστικό σύνδρομο, 
χρόνια μυελογενή λευχαιμία και σε ασθενείς με δευτεροπαθή ΑΜL. Συνεπώς δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε αυτούς 
τους ασθενείς. Ιδιαίτερη προσοχή θα πρέπει να δίνεται προκειμένου να γίνει διάκριση της διάγνωσης του μετασχηματισμού 
των βλαστών της χρόνιας μυελογενούς λευχαιμίας από την AML. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της χορήγησης 
pegfilgrastim σε ασθeνείς με de novo οξεία μυελογενή λευχαιμία ηλικίας < 55 ετών με κυτταρογεννετική t(15,17) δεν έχει 
τεκμηριωθεί. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της pegfilgrastim σε ασθενείς που υποβάλλονται σε υψηλές δόσεις χη-
μειοθεραπείας δεν έχει διερευνηθεί. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για αύξηση της δόσης 
κυτταροτοξικής χημειοθεραπείας πέρα από τα καθορισμένα σχήματα δόσεων. Πνευμονικές ανεπιθύμητες ενέργειες: 
Πνευμονικές ανεπιθύμητες ενέργειες, και συγκεκριμένα διάμεση πνευμονία, έχουν αναφερθεί μετά τη χορήγηση G-CSF. 
Ασθενείς με πρόσφατο ιστορικό πνευμονικών διηθήσεων ή πνευμονίας ενδέχεται να διατρέχουν υψηλότερο κίνδυνο (βλ. 
παράγραφο 4.8). Η εμφάνιση πνευμονικών σημείων, όπως βήχας, πυρετός και δύσπνοια, σε συνδυασμό με ακτινολογικά ση-
μεία πνευμονικών διηθήσεων, και η επιδείνωση της πνευμονικής λειτουργίας σε συνδυασμό με αυξημένο αριθμό ουδετερό-
φιλων ενδέχεται να αποτελούν πρώιμες ενδείξεις συνδρόμου αναπνευστικής δυσχέρειας ενηλίκων (ARDS). Σε τέτοιες συν-
θήκες, θα πρέπει να διακόπτεται η χορήγηση της pegfilgrastim, κατά την κρίση του ιατρού, και να δίδεται κατάλληλη αγωγή 
(βλ. παράγραφο 4.8). Σπειραματονεφρίτιδα: Έχει αναφερθεί σπειραματονεφρίτιδα σε ασθενείς που λάμβαναν filgrastim και 
pegfilgrastim. Γενικά, τα περιστατικά σπειραματονεφρίτιδας επιλύθηκαν μετά τη μείωση της δόσης ή τη διακοπή χορήγησης 
filgrastim και pegfilgrastim. Συνίσταται η παρακολούθηση με ανάλυση ούρων. Σύνδρομο διαφυγής τριχοειδών: Έχει αναφερθεί 
σύνδρομο διαφυγής τριχοειδών έπειτα από χορήγηση G-CSF και το οποίο χαρακτηρίζεται από υπόταση, υπολευκωματιναιμία, 
οίδημα και αιμοσυγκέντρωση. Οι ασθενείς που εμφανίζουν συμπτώματα συνδρόμου διαφυγής τριχοειδών θα πρέπει να παρα-
κολουθούνται στενά και να λαμβάνουν την καθιερωμένη συμπτωματική θεραπεία, η οποία μπορεί να περιλαμβάνει την ανάγκη 
για εντατική φροντίδα (βλ. παράγραφο 4.8). Σπληνομεγαλία και ρήξη σπληνός: Γενικά ασυμπτωματικά περιστατικά σπληνομε-
γαλίας και περιπτώσεις ρήξης σπληνός, συμπεριλαμβανομένων ορισμένων περιστατικών με θανατηφόρο κατάληξη, έχουν 
αναφερθεί μετά από χορήγηση pegfilgrastim (βλ. παράγραφο 4.8). Επομένως, το μέγεθος του σπληνός θα πρέπει να παρακο-
λουθείται προσεκτικά (πχ. κλινική εξέταση, υπέρηχος). Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο ρήξης σπληνός σε ασθενείς 
που αναφέρουν πόνο στο πάνω αριστερό μέρος της κοιλιακής χώρας ή στο άκρο του ώμου. Θρομβοπενία και αναιμία: Η θε-
ραπεία μόνο με pegfilgrastim δεν αποκλείει τη θρομβοπενία και την αναιμία διότι πλήρης δόση μυελοκατασταλτικής χημειοθε-
ραπείας διατηρείται στο καθορισμένο πρόγραμμα. Συνιστάται τακτική παρακολούθηση του αριθμού αιμοπεταλίων και του αι-
ματοκρίτη. Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να δίνεται κατά την χορήγηση εφάπαξ ή συνδυασμού χημειοθεραπευτικών φαρμακευτι-
κών προϊόντων τα οποία είναι γνωστό ότι προκαλούν σοβαρή θρομβοπενία. Μυελοδυσπλαστικό σύνδρομο και οξεία μυελογε-
νής λευχαιμία σε ασθενείς με καρκίνο του μαστού και καρκίνο του πνεύμονα: Στο πλαίσιο μελέτης παρατήρησης μετά την 
κυκλοφορία, η pegfilgrastim σε συνδυασμό με χημειοθεραπεία ή/και ακτινοθεραπεία έχει συσχετιστεί με ανάπτυξη μυελοδυ-
σπλαστικού συνδρόμου (MDS) και οξείας μυελογενούς λευχαιμίας (AML) σε ασθενείς με καρκίνο του μαστού και καρκίνο του 
πνεύμονα (βλ. παράγραφο 4.8). Να παρακολουθείτε τους ασθενείς με καρκίνο του μαστού και του πνεύμονα για σημεία και 
συμπτώματα MDS/AML. Δρεπανοκυτταρική αναιμία: Δρεπανοκυτταρικές κρίσεις έχουν σχετιστεί με τη χρήση pegfilgrastim σε 
ασθενείς με στίγμα δρεπανοκυτταρικής αναιμίας ή δρεπανοκυτταρική νόσο (βλ. παράγραφο 4.8). Για τον λόγο αυτό, οι ιατροί 
θα πρέπει να είναι ιδιαίτερα προσεκτικοί κατά τη συνταγογράφηση της pegfilgrastim σε ασθενείς με στίγμα δρεπανοκυτταρι-
κής αναιμίας ή δρεπανοκυτταρικής νόσου, θα πρέπει να παρακολουθούν τις κλινικές παραμέτρους και τις εργαστηριακές 
αναλύσεις και θα πρέπει να προσέχουν την πιθανή συσχέτιση του φαρμακευτικού προϊόντος αυτού με διόγκωση σπλήνα και 
αγγειοαποφρακτικές κρίσεις. Λευκοκυττάρωση: Έχουν παρατηρηθεί αριθμοί λευκοκυττάρων (WBC) 100 ×109/l ή μεγαλύτε-
ροι, σε λιγότερους από το 1% των ασθενών που έλαβαν pegfilgrastim. Δεν έχουν αναφερθεί ανεπιθύμητες αντιδράσεις που 
να αποδίδονται άμεσα σε αυτόν τον βαθμό λευκοκυττάρωσης. Αυτή η αύξηση των WBC είναι παροδική, εμφανίζεται συνήθως 
24 με 48 ώρες από τη χορήγηση και συμβαδίζει με τις φαρμακοδυναμικές επιδράσεις του φαρμακευτικού αυτού προϊόντος. 
Σύμφωνα με τις κλινικές επιδράσεις και την πιθανότητα λευκοκυττάρωσης, θα πρέπει να πραγματοποιείται έλεγχος του 
αριθμού των λευκοκυττάρων σε τακτά χρονικά διαστήματα κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Αν ο αριθμός των λευκοκυττάρων 
ξεπεράσει τα 50 × 109/l μετά από το αναμενόμενο ναδίρ, το φαρμακευτικό προϊόν αυτό θα πρέπει να διακόπτεται άμεσα. 
Υπερευαισθησία: Σε ασθενείς υπό θεραπεία με pegfilgrastim έχει αναφερθεί υπερευαισθησία, συμπεριλαμβανομένων αναφυ-
λακτικών αντιδράσεων, που παρουσιάζεται κατά την αρχική ή την επακόλουθη θεραπεία. Η pegfilgrastim πρέπει να διακοπεί 
μόνιμα σε ασθενείς με κλινικά σημαντική υπερευαισθησία. Μη χορηγείτε pegfilgrastim σε ασθενείς με ιστορικό υπερευαισθη-
σίας στην pegfilgrastim ή στη filgrastim. Στην περίπτωση εμφάνισης σοβαρής αλλεργικής αντίδρασης, θα πρέπει να χορηγείται 
κατάλληλη θεραπεία και ο ασθενής να παρακολουθείται στενά για αρκετές ημέρες. Σύνδρομο Stevens Johnson: Σύνδρομο 
Stevens Johnson (SJS), το οποίο μπορεί να είναι απειλητικό για τη ζωή ή θανατηφόρο, έχει σπανίως αναφερθεί σε σχέση με 
τη θεραπεία με pegfilgrastim. Αν ο ασθενής έχει αναπτύξει SJS με τη χρήση της pegfilgrastim, η θεραπεία με pegfilgrastim δεν 
πρέπει σε καμία περίπτωση να ξεκινά εκ νέου στον συγκεκριμένο ασθενή. Ανοσογονικότητα: Όπως συμβαίνει με όλες τις 
θεραπευτικές πρωτεΐνες, υπάρχει πιθανότητα ανοσογονικότητας. Οι ρυθμοί παραγωγής αντισωμάτων έναντι της pegfilgrastim 
είναι γενικά χαμηλοί. Εμφανίζονται δεσμευτικά αντισώματα όπως αναμένεται με όλα τα βιολογικά. Ωστόσο, δεν έχουν συσχε-
τιστεί επί του παρόντος με εξουδετερωτική δραστηριότητα. Αορτίτιδα: Έχει αναφερθεί αορτίτιδα μετά τη χορήγηση filgrastim 
ή pegfilgrastim σε υγιή άτομα και σε ασθενείς με καρκίνο. Στα συμπτώματα που παρουσιάζονται συγκαταλέγονται πυρετός, 
κοιλιακός πόνος, αίσθημα κακουχίας, οσφυαλγία και αυξημένοι δείκτες φλεγμονής (π.χ. C-αντιδρώσα πρωτεΐνη και αριθμός 
WBC). Στις περισσότερες περιπτώσεις, η αορτίτιδα διαγνώστηκε με αξονική τομογραφία και γενικά υποχώρησε μετά τη δια-
κοπή της χορήγησης filgrastim ή pegfilgrastim. Βλέπε επίσης παράγραφο 4.8. Κινητοποίηση PBPC: Η ασφάλεια και η αποτελε-
σματικότητα του Pelgraz στην κινητοποίηση των πρόδρομων αιμοσφαιρίων σε ασθενείς ή σε υγιείς δωρητές δεν έχουν αξιο-
λογηθεί επαρκώς. Άλλες ειδικές προφυλάξεις: Αυξημένη αιμοποιητική δραστηριότητα του μυελού των οστών ως ανταπόκριση 
στη θεραπεία με αυξητικό παράγοντα έχει σχετιστεί με παροδικές θετικές αλλαγές της απεικόνισης των οστών. Το γεγονός 
αυτό θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη όταν αξιολογούνται τα αποτελέσματα της απεικόνισης των οστών. Έκδοχα με γνωστή 
δράση: Σορβιτόλη: Η αθροιστική επίδραση της ταυτόχρονης χορήγησης προϊόντων που περιέχουν σορβιτόλη (ή φρουκτόζη) 
και η με την διατροφή λήψη σορβιτόλης (ή φρουκτόζης) πρέπει να λαμβάνονται υπόψη. Νάτριο: Το Pelgraz περιέχει λιγότερο 
από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση 6 mg,·είναι δηλαδή ουσιαστικά “ελεύθερο νατρίου”. Όλοι οι ασθενείς: Το κάλυμμα της 
βελόνας της προγεμισμένης σύριγγας περιέχει ξηρό φυσικό ελαστικό (ένα παράγωγο του λάτεξ), το οποίο μπορεί να προκα-
λέσει αλλεργικές αντιδράσεις. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο συχνά αναφερόμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν συχνότερα ήταν πόνος στα οστά (πολύ συχνές [≥ 1/10]) και μυοσκελετικός πό-
νος (συχνές [≥ 1/100 έως < 1/10]). Ο πόνος στα οστά είχε κατά κανόνα ήπια έως μέτρια ένταση, ήταν παροδικός και μπο-
ρούσε να αντιμετωπιστεί με κοινά αναλγητικά στους περισσότερους ασθενείς. Αντιδράσεις τύπου υπερευαισθησίας, συμπε-
ριλαμβανομένων δερματικού εξανθήματος, κνίδωσης, αγγειοοιδήματος, δύσπνοιας, ερυθήματος, έξαψης, και υπότασης 
προέκυψαν κατά την αρχική ή τις επακόλουθες χορηγήσεις, με pegfilgrastim (όχι συχνές [≥ 1/1.000 έως < 1/100]). Σοβαρές 
αλλεργικές αντιδράσεις, συμπεριλαμβανομένης της αναφυλαξίας μπορεί να εμφανισθούν σε ασθενείς που λαμβάνουν 
pegfilgrastim (όχι συχνές) (βλ. παράγραφο 4.4.). Το σύνδρομο διαφυγής τριχοειδών, το οποίο ενδέχεται να είναι απειλητικό 
για την ζωή εάν καθυστερήσει η θεραπεία του, έχει αναφερθεί όχι συχνά (≥ 1/1.000 έως < 1/100) σε ασθενείς με καρκίνο 
που λαμβάνουν χημειοθεραπεία έπειτα από χορήγηση G-CSF. Βλ. παράγραφο 4.4 και την παράγραφο «Περιγραφή επιλεγμέ-
νων ανεπιθύμητων ενεργειών» παρακάτω. Η σπληνομεγαλία, γενικά ασυμπτωματική, είναι όχι συχνή. Η ρήξη σπληνός, συμπε-
ριλαμβανομένων μερικών θανατηφόρων περιπτώσεων δεν αναφέρθηκε συχνά μετά από τη χορήγηση με pegfilgrastim (βλ. 
παράγραφο 4.4.). Όχι συχνές πνευμονικές ανεπιθύμητες αντιδράσεις συμπεριλαμβανομένης της διάμεσης πνευμονίας, του 
πνευμονικού οιδήματος, των πνευμονικών διηθήσεων και της πνευμονικής ίνωσης έχουν αναφερθεί. Όχι συχνές περιπτώσεις 
είχαν ως αποτέλεσμα αναπνευστική ανεπάρκεια ή ARDS, τα οποία μπορεί να έχουν θανατηφόρα κατάληξη (βλ. παράγραφο 
4.4.). Μεμονομένες περιπτώσεις δρεπανοκυτταρικών κρίσεων έχουν αναφερθεί σε ασθενείς με στίγμα δρεπανοκυτταρικής 
αναιμίας ή δρεπανοκυτταρική νόσο (όχι συχνές σε ασθενείς με δρεπανοκυτταρική αναιμία) (βλ. παράγραφο 4.4.). Περιγραφή 
επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Όχι συχνά περιστατικά συνδρόμου Sweet έχουν αναφερθεί, αν και σε ορισμένες πε-
ριπτώσεις, υποκείμενες αιματολογικές κακοήθειες μπορεί να διαδραματίζουν κάποιο ρόλο. Όχι συχνά περιστατικά δερματι-
κής αγγειίτιδας έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με pegfilgrastim. Ο μηχανισμός της αγγειίτιδας στους 
ασθενείς που λαμβάνουν pegfilgrastim είναι άγνωστος. Αντιδράσεις της θέσης ένεσης, συμπεριλαμβανομένου του ερυθήμα-
τος της θέσης ένεσης (όχι συχνές) καθώς και άλγους στη θέσης της ένεσης (συχνά συμβάντα) έχουν παρατηρηθεί στην 
αρχική ή σε επακόλουθες θεραπείες με pegfilgrastim. Έχουν αναφερθεί συχνά περιστατικά λευκοκυττάρωσης (WBC > 100 
× 109/l) (βλ. παράγραφο 4.4.). Αναστρέψιμες, ήπιες έως μέτριες αυξήσεις του επιπέδου του ουρικού οξέος και της αλκαλικής 
φωσφατάσης, χωρίς σχετιζόμενες κλινικές επιδράσεις ήταν όχι συχνές. Αναστρέψιμες, ήπιες έως μέτριες αυξήσεις του 
επιπέδου της γαλακτικής αφυδρογονάσης, χωρίς σχετιζόμενες κλινικές επιδράσεις ήταν όχι συχνές σε ασθενείς που έλαβαν 
pegfilgrastim μετά από κυτταροτοξική χημειοθεραπεία. Σε ασθενείς που λάμβαναν χημειοθεραπεία, παρατηρήθηκε πολύ συ-

χνά ναυτία και κεφαλαγία. Όχι συχνές αυξήσεις της αμινοτρανσφεράσης της αλανίνης (ALT) ή της ασπαρτικής αμινοτρανσφε-
ράσης (AST) σε δοκιμασίες ηπατικής λειτουργίας έχουν παρατηρηθεί σε ασθενείς μετά τη λήψη pegfilgrastim ύστερα από 
κυτταροτοξική χημειοθεραπεία. Οι αυξήσεις αυτές ήταν παροδικές και επέστρεψαν στις αρχικές τιμές. Αυξημένος κίνδυνος 
MDS/AML έπειτα από θεραπεία με το Pelgraz σε συνδυασμό με χημειοθεραπεία ή/και ακτινοθεραπεία έχει παρατηρηθεί σε 
μια επιδημιολογική μελέτη σε ασθενείς με καρκίνο του μαστού και καρκίνο του πνεύμονα (βλ. παράγραφο 4.4). Έχουν ανα-
φερθεί συχνά περιστατικά θρομβοπενίας. Περιστατικά συνδρόμου διαφυγής τριχοειδών έχουν αναφερθεί μετά την έγκριση 
του φαρμάκου με την χρήση G-CSF. Τα περιστατικά αυτά έχουν γενικά συμβεί σε ασθενείς με προχωρημένα κακοήθη νοσή-
ματα, σήψη, σε ασθενείς που λαμβάνουν πολλαπλά χημειοθεραπευτικά φαρμακευτικά προϊόντα ή υποβάλλονται σε αφαίρεση 
(βλ. παράγραφο 4.4). Παιδιατρικός πληθυσμός: Η εμπειρία στα παιδιά είναι περιορισμένη. Έχει παρατηρηθεί υψηλότερη συ-
χνότητα σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών σε μικρότερα παιδιά ηλικίας 0–5 ετών (92%) συγκριτικά με μεγαλύτερα παιδιά 
ηλικίας 6–11 και 12–21 ετών (80% και 67% αντίστοιχα) και ενήλικες. Η πιο συχνά αναφερόμενη ανεπιθύμητη ενέργεια που 
αναφέρθηκε ήταν οστικός πόνος (βλ. παραγράφους 5.1 και 5.2). Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η 
αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊ-
όντος 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 7. ΚΑΤΟΧΟΣ 
ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 6a planta, 08039 
Barcelona, Ισπανία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/18/1313/002 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / 
ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 21 Σεπτεμβρίου 2018 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ 
ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 15 Ιουλίου 2021 Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στο δικτυακό 
τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΜΕ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ 
ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ. Η ΔΙΑΓΝΩΣΗ ΚΑΙ/Ή Η ΕΝΑΡΞΗ ΤΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΓΙΝΕΤΑΙ ΣΕ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΚΑΙ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ 
ΣΥΝΕΧΙΖΕΤΑΙ ΚΑΙ ΕΚΤΟΣ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ ΥΠΟ ΤΗΝ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΕΙΔΙΚΟΥ ΙΑΤΡΟΥ. 

Ελλάδα
Περιεκτικότητα Μέγεθος συσκευασίας Νοσοκομειακή τιμή
6MG/0,6ML (10MG/ML) 1 προγεμισμένος εγχυτήρας  

+ 1 τολύπιο με οινόπνευμα
375,37

Η σύντομη ΠΧΠ του προϊόντος δημοσιεύεται στη σελίδα xxx 
του παρόντος εντύπου. Για περαιτέρω πληροφορίες συμ-
βουλευτείτε την ΠΧΠ που διατίθεται από την WIN MEDICA 
Α.Ε., κατόπιν αιτήσεως.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Πίνακας λίστας ανεπιθύμητων ενεργειών: Τα δεδομένα στον παρακάτω πίνακα περιγράφουν ανεπιθύμητες αντιδράσεις που 
αναφέρθηκαν σε κλινικές δοκιμές και αυθόρμητες αναφορές. Σε κάθε κατηγορία εμφάνισης συχνότητας, οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.

Kατηγορία/
οργανικό σύστημα 
σύμφωνα με τo 
MedDRA 

Ανεπιθύμητες ενέργειες
Πολύ συχνές 
(≥ 1/10)

Συχνές (≥ 1/100 
έως < 1/10)

Όχι συχνές (≥ 1/1.000 
έως < 1/100)

Σπάνιες (≥ 
1/10.000 έως  
< 1/1.000)

Πολύ σπά-
νιες (< 
1/10.000)

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

Μυελοδυσπλαστικό 
σύνδρομο1

Οξεία μυελογενής 
λευχαιμία1

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού 
και του λεμφικού 
συστήματος

Θρομβοπενία1

Λευκοκυττάρωση1
Δρεπανοκυτταρική 
αναιμία με κρίση2

Σπληνομεγαλία2

Ρήξη σπληνός2

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού 
συστήματος

Αντιδράσεις υπερευαι-
σθησίας,
Αναφυλαξία

Διαταραχές του 
μεταβολισμού και 
της θρέψης

Αυξήσεις των επιπέδων 
του ουρικού οξέος

Διαταραχές του 
νευρικού συστή-
ματος

Κεφαλαλγία1

Αγγειακές διατα-
ραχές

Σύνδρομο διαφυγής 
τριχοειδών1

Αορτίτιδα

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του 
θώρακα και του 
μεσοθωρακίου

Σύνδρομο αναπνευ-
στικής δυσχέρειας 
ενηλίκων (ARDS)2,
Πνευμονικές ανεπιθύμη-
τες ενέργειες (διάμεση 
πνευμονία, πνευμονικό 
οίδημα, πνευμονικές 
διηθήσεις και πνευμονι-
κή ίνωση)
Αιμόπτυση

Πνευμονική 
αιμορραγία

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού 
συστήματος

Ναυτία1

Διαταραχές του 
δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Σύνδρομο Sweet (οξεία 
εμπύρετη ουδετεροφιλι-
κή δερμάτωση)1,2,
Δερματική αγγειίτιδα1,2

Σύνδρομο 
Stevens- 
Johnson

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού 
συστήματος και του 
συνδετικού ιστού

Οστικός πόνος, Μυοσκελετικός 
πόνος (μυαλγία, 
αρθραλγία, πόνος 
στα άκρα, οσφυαλ-
γία, μυοσκελετικός 
πόνος, αυχεναλγία)

Διαταραχές των 
νεφρών και των 
ουροφόρων οδών

Σπειραματονεφρίτιδα2

Γενικές διαταραχές 
και καταστάσεις 
της οδού χορή-
γησης

Πόνος στη θέσης 
της ένεσης 1
Μη-καρδιακός 
θωρακικός πόνος

 Αντιδράσεις στη θέση 
της ενέσης2

Παρακλινικές 
εξετάσεις

Αυξήσεις της γαλακτικής 
αφυδρογονάσης και της 
αλκαλικής φωσφατάσης 1
Παροδικές αυξήσεις 
της ALT ή της AST στις 
δοκιμασίες ηπατικής 
λειτουργίας1

1 Βλ. παράγραφο «Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών» παρακάτω.
2 Αυτή η ανεπιθύμητη ενέργεια προσδιορίστηκε από την παρακολούθηση μετά την κυκλοφορία αλλά δεν παρατηρήθηκε σε 
τυχαιοποιημένες, ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές σε ενήλικες. Η κατηγορία συχνότητας προσδιορίστηκε από ένα στατιστικό 
υπολογισμό με βάση 1.576 ασθενείς που έλαβαν pegfilgrastim σε εννέα τυχαιοποιημένες κλινικές δοκιμές. 

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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