


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»

1 ARV 11,25/3,75/22,5-A/APR 2024

Διαθέσιμη και η 6μηνη μορφή  
για τους ασθενείς  

με καρκίνo προστάτη



Αγαπητοί συνάδελφοι,

Είμαστε στην πολύ ευχάριστη θέση να σας προσκαλέσουμε στην 
Ημερίδα με τίτλο «Update στην Ουρολογική Ογκολογία - Σύγχρονες 
κλινικές εφαρμογές» που θα πραγματοποιηθεί στις 11 Μαΐου 2024, 
στο Golden Age Hotel.

Έχουμε τη χαρά να σας παρουσιάσουμε ένα ολοκληρωμένο επιστημονικό 
πρόγραμμα με θεματολογία που αφορά τις τρέχουσες εξελίξεις στην 
ουρο-ογκολογία τόσο από την πλευρά του ουρολόγου όσο και από την 
ογκολογική πλευρά.

Προσβλέπουμε στην ενεργό συμμετοχή σας που θα αποτελέσει για εμάς 
τιμή και θα συμβάλει πολύτιμα στην επιτυχία αυτής της επιστημονικής 
εκδήλωσης.

Με συναδελφικούς χαιρετισμούς,

Χαιρετισμός

Σιδηρόπουλος Παρασκευάς

Διευθυντής Β’ Ουρολογικής Κλινικής,
Ερρίκος Ντυνάν Hospital Center

Λύκκα Μαρία

Αν. Διευθύντρια Δ’ Ογκολογικής Κλινικής
Ερρίκος Ντυνάν Hospital Center
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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



		  ΣάββατοΣάββατο  1111  ΜαΐουΜαΐου  20242024 

08:30-09:00	 Προσέλευση - ΕγγραφέςΠροσέλευση - Εγγραφές

09:00-09:05 	 ΧαιρετισμόςΧαιρετισμός   							       R. Greco

09:05-10:45	 Καρκίνος Προστάτη ΙΚαρκίνος Προστάτη Ι

		  Προεδρείο: Α. Δελλής, Ι. Βαρθαλίτης

09:05-09:20	 Ολιγομεταστατική νόσος καρκίνου προστάτη - 
		  ποια η θέση της ριζικής προστατεκτομής			   Π. Σιδηρόπουλος

09:20-09:35	 Next Generation imaging στον καρκίνο προστάτη		           Ι. Κούτσικος

09:35-09:50	 Debate: Ριζική προστατεκτομή σε high risk ασθενείς
		  με νεοπλασία προστάτη					         Α. Γρηγοράκης

09:50-10:05	 VS: Ριζική ακτινοθεραπεία σε high risk ασθενείς
		  με νεοπλασία προστάτη					                Ξ. Βακάλης

10:05-10:20	 Η ρομποτική χειρουργική στη θεραπεία του ουρολογικού
		  καρκίνου σήμερα						                Σ. Τυριτζής

10:20-10:35	 Διαπερινεϊκή βιοψία προστάτη - 
		  είναι το νέο gold standard;			                Π.Ι. Καταφυγιώτης

10:35-10:45	 Συζήτηση

10:45-11:10	 Διάλειμμα

11:10-13:00	 Καρκίνος Προστάτη ΙΙΚαρκίνος Προστάτη ΙΙ

		  Προεδρείο: Χ. Παπανδρέου, Θ. Καλογερόπουλος

11:10-11:30	 Νεότερες μορφές χορήγησης ADT			                  Γ. Παπαδόπουλος

11:30-11:50	 Θεραπεία mHSPC - επαναπροσδιορίζοντας το standard of care    Δ. Τιμπλαλέξη

11:50-12:10	 PARP αναστολείς - η θέση τους στη θεραπευτική
		  του προχωρημένου καρκίνου προστάτη			            Μ. Σκόνδρα

12:10-12:30	 Germline testing στον καρκίνο προστάτη			              Μ. Λιόντος

12:30-12:50	 Γηριατρική αξιολόγηση ασθενών με ουρολογικές κακοήθειες	       Α. Κουτσούρη

12:50-13:00	 Συζήτηση

Επιστημονικό Πρόγραμμα
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		  Σάββατο Σάββατο 1111 Μαΐου  Μαΐου 20242024 

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

		  Προεδρείο: Μ. Τσιατάς

		  Ο ρόλος των νεότερων αντιανδρογόνων 
		  στον μεταστατικό καρκίνο του προστάτη		                  Π. Σιδηρόπουλος

13:30-14:30	 Μεσημβρινή διακοπή

14:30-16:30	 Καρκίνος Ουροδόχου ΚύστηςΚαρκίνος Ουροδόχου Κύστης

		  Προεδρείο: Μ. Λύκκα, Π. Σιδηρόπουλος

14:30-14:45	 Enblock εκτομή όγκου ουροδόχου κύστεως			          Λ. Φασούλης

14:45-15:00	 Τοπική και συστηματική θεραπεία στη μη
		  μυοδιηθητική νόσο ουροδόχου κύστεως			                Α. Τσιάρα
15:00-15:15	 Ριζική κυστεκτομή σε μυοδιηθητική νόσο
		  ουροδόχου κύστεως    					          Α. Πετρολέκας

15:15-15:30	 Η θέση της ακτινοθεραπείας σε μυοδιηθητική
		  νόσο ουροδόχου κύστεως					               Π. Σκάρλος

15:30-15:45	 Αdjuvant θεραπεία στον ουροθηλιακό καρκίνο		            Γ. Χατσίδης

15:45-16:00	 Ολιγομεταστατικός καρκίνος ουροδόχου κύστεως		                Μ. Λύκκα

16:00-16:15	 ADCs και νεότερες στοχεύουσες θεραπείες
		  στον προχωρημένο καρκίνο ουροδόχου κύστης		      Ρ. Ζακοπούλου

16:15-16:30	 Συζήτηση

16:30-17:00	 Διάλειμμα
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To CABOMETYX® ως αναστολέας τυροσινικής κινάσης (ΤΚΙ) και 
από του στόματος θεραπεία επέδειξε στατιστικά σημαντική 
βελτίωση των PFS,OS,ORR 2 μέσω της αναστολής των 
παραγόντων MET, AXL, VEFGR 3 σε όλες τις κλινικές μελέτες1

ΠΑΡΤΕ ΤΟΝ ΕΛΕΓΧΟ ME 
TO CABOMETYX® ΓΙΑ 
ΤΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΣΑΣ 

Το CABOMETYX® έχει ένα διαχειρίσιμο προφίλ ανεκτικότητας και ασφάλειας, το οποίο έχει 
αποδειχθεί σε όλες τις κλινικές μελέτες προσφέροντας στους ασθενείς ποιότητα ζωής1

1η  Γραμμή1

Σε ενήλικες ασθενείς με προχωρημένο νεφροκυτταρικό καρκίνωμα ενδιάμεσης ή 
φτωχής πρόγνωσης, οι οποίοι δεν έχουν λάβει προηγούμενη θεραπεία. 

Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη, ενδείκνυται για την θεραπεία πρώτης γραμμής σε 
ενήλικες ασθενείς με προχωρημένο νεφροκυτταρικό καρκίνωμα.

2η Γραμμή1

Σε ενήλικες ασθενείς με προχωρημένο νεφροκυτταρικό καρκίνωμα μετά από 
προηγούμενη στοχεύουσα θεραπεία αγγειακού ενδοθηλιακού αυξητικού παράγοντα 
(vascular endothelial growth factor, VEGF). 

Νεφροκυτταρικό Καρκίνωμα

2η Γραμμή1

Ενδείκνυται ως μονοθεραπεία για τη θεραπεία του ηπατοκυτταρικού 
καρκινώματος σε ενήλικες ασθενείς που έχουν λάβει προηγούμενη θεραπεία 
με σοραφενίμπη.

Ηπατοκυτταρικό Καρκίνωμα

8 CABO-A/OCT 2023

1. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προιόντος: Scan QR Code
2. PFS:Progression Free Survival, OS:Overall Survival, ORR:Overall 
    Response Rate
3. MET:Receptor Tyrosine Kinase, AXL:Receptor Tyrosine Kinase, 
    VEGFR: Vascular Endothelial Growth Factor Receptor,
4. DTC: Differentiated Thyroid Cancer, RAI: Radioactive Iodine

IPSEN MON. ΕΠΕ
ΑΓΙΟΥ ΔΗΜΗΤΡΙΟΥ 63 , 174 56 ΑΛΙΜΟΣ, ΑΘΗΝΑ
ΤΗΛ.: 210 9843324, 210 9858930, FAX: 210 9887911
E-mail: ipsenepe@ipsen.com
http://www.ipsen.gr
Τηλέφωνα φαρμακοεπαγρύπνησης: 210 98 43 324, 210 98 58 930

2η Γραμμή1

Σε ενήλικες ασθενείς με τοπικά προχωρημένο ή μεταστατικό, διαφοροποιημένο 
καρκίνωμα θυρεοειδούς (DTC)4, ανθεκτικό ή μη κατάλληλο για θεραπεία με 
ραδιενεργό ιώδιο (RAI)4, που έχουν παρουσιάσει εξέλιξη της νόσου κατά τη 
διάρκεια ή μετά από προηγούμενη συστηματική θεραπεία.

Διαφοροποιημένο καρκίνωμα θυρεοειδούς

Δ.Τ.Φ: 31/12/2023
CABOMETYX 20MG Τ.Π.: 4215,05€
CABOMETYX 40MG Τ.Π.: 4215,05€
CABOMETYX 60MG Τ.Π.: 4215,05€

Περίληψη Χαρακτηριστικών 
ΠροΪόντος CABOMETYX

Ημερομηνία αναθεώρησης κειμένου,
06 Oκτωβρίου 2023 



		  Σάββατο Σάββατο 1111 Μαΐου  Μαΐου 20242024 

17:00-18:40	 Καρκίνος ΝεφρούΚαρκίνος Νεφρού

		  Προεδρείο: Δ. Πεκτασίδης, Ι. Μούντζιος

17:00-17:20	 Μερική νεφρεκτομή σε μικρούς όγκους νεφρού		         Γ. Σταθούρος

17:20-17:40	 Minimal invasive θεραπευτική προσέγγιση
		  σε νεοπλάσματα νεφρού					            Α. Δαλακίδης

17:40-18:00	 Ο ρόλος του SBRT στη θεραπευτική προσέγγιση
		  του καρκίνου νεφρού				                Ι. Γεωργακόπουλος

18:00-18:20	 Νεότερες θεραπείες στο νεφροκυτταρικό καρκίνο - 
		  στοχευμένες, ανοσολογικές και κυτταρικές θεραπείες	               Ε. Λιανός

18:20-18:40	 Συζήτηση

18:40-19:00	 Λήξη - ΣυμπεράσματαΛήξη - Συμπεράσματα
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Greco Roberto 		  Διευθύνων Σύμβουλος, ΗΜΙΘΕΑ Μ.Α.Ε.

Βακάλης Ξενοφών		  Στρατιωτικός Ιατρός, Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Πρόεδρος Ελληνικής 	
			   Εταιρείας Επιστημόνων-Εργαζομένων Ακτινοθεραπείας(Ε.Ε.Ε.Ε.Α), 		
			   Επιστημονικός Συνεργάτης Ιατρικού Κέντρου Αθηνών

Βαρθαλίτης Ιωάννης	 Παθολόγος-Ογκολόγος-Λοιμωξιολόγος, Διευθυντής Α' Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

Γεωργακόπουλος Ιωάννης	 Επ. Καθηγητής Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, Ε.Κ.Π.Α., «Αρεταίειο» 	
			   Νοσοκομείο
Γρηγοράκης Αλκιβιάδης	 Χειρουργός Ουρολόγος

Δαλακίδης Απόστολος	 Επεμβατικός Ακτινολόγος, Τμήμα Ιατρικής Απεικόνισης και Επεμβατικής 	
			   Ακτινολογίας, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

Δελλής Αθανάσιος		 Χειρουργός Ουρολόγος-Ανδρολόγος, Τακτικός Καθηγητής Ουρολογίας ΕΚΠΑ, 	
			   Γενικός Γραμματέας ΕΟΕ

Ζακοπούλου Ρουμπίνη	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος Β’ Π.Π.Κ., Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Καλογερόπουλος		  MD, FEBU, MSc, Χειρουργός Ουρολόγος, Επιμελητής Α' ΕΣΥ, Ουρολογική 	
Θεόδωρος		  Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

Καταφυγιώτης		  Χειρουργός Ουρολόγος-Ανδρολόγος, Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ
Πάτροκλος-Ιωάννης

Κούτσικος Ιωάννης		 MD, PhD, Πυρηνικός Ιατρός, Διευθυντής, 401 Γ.Σ.Ν.Α., «Ερρίκος Ντυνάν» 	
			   Hospital Center

Κουτσούρη Αναστασία	 Παθολόγος, Διευθύντρια Α' Παθολογικής Κλινικής, 
			   «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

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

Λιόντος Μιχαήλ		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Επίκουρος Καθηγητής Θεραπευτικής Ογκολογίας, 	
			   Ε.Κ.Π.Α., Ογκολογική Μονάδα, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

Λύκκα Μαρία		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Αν. Διευθύντρια Δ' Ογκολογικής Κλινικής και 	
			   Μονάδας Κλινικών Μελετών, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

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

Παπαδόπουλος Γεώργιος	 Ουρολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, Α’ Ουρολογική Κλινικής, Γ.Ν.Α. «Γ. Γεννηματάς»

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

Πεκτασίδης Δημήτριος	 Ομότιμος Καθηγητής Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Διευθυντής Γ' Ογκολογικού 	
			   Τμήματος, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

Πετρολέκας Ανδρέας	 MD, FEBU, Αναπλ. Διευθυντής, Β’ Ουρολογική Κλινική, «Ερρίκος Ντυνάν» 	
			   Hospital Center

Ομιλητές - Πρόεδροι
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Σιδηρόπουλος Παρασκευάς	 Ουρολόγος, Διευθυντής Β' Ουρολογικής Κλινικής, «Ερρίκος Ντυνάν» 
			   Hospital Center

Σκάρλος Παντελής		  MD, PhD, Ακτινοθεραπευτής-Ογκολόγος, Διευθυντής Β’ Ακτινοθεραπευτικής-	
			   Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο «Metropolitan», Διδάκτωρ Α.Π.Θ.

Σκόνδρα Μαρία		  Παθολόγος-Ογκολόγος, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

Σταθούρος Γεώργιος	 Ουρολόγος, Επιμελητής Α', Ουρολογική Κλινική, Γ.Ν.Α. «Γ. Γεννηματάς»

Τιμπλαλέξη Δέσποινα	 MD, PhD, BiolD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α', Δ' Ογκολογική Κλινική 	
			   και Μονάδα Κλινικών Μελετών, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

Τσιάρα Άννα		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Τσιατάς Μαρίνος		  MD, PhD, BSc, Παθολόγος Ογκολόγος, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Τυριτζής Σταύρος 		  MD, PhD, FEBU, FACS Χειρουργός-Ουρολόγος-Ανδρολόγος, Διευθυντής Δ' 	
			   Ουρολογικής Κλινικής, Δ.Θ.Κ.Α. «Υγεία»

Φασούλης Λουκάς		 Ουρολόγος, Συνεργάτης Β' Ουρολογικής Κλινικής, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital 	
			   Center

Χατσίδης Γεώργιος		 Παθολόγος-Ογκολόγος, Α' Ογκολογική Κλινική, «Ερρίκος Ντυνάν» 
			   Hospital Center
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Χορηγοί
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↘ Οργάνωση
Ελληνική Εταιρεία Επιστημόνων-Εργαζομένων Ακτινοθεραπείας (Ε.Ε.Ε.Ε.Α.)

↘ Σε συνεργασία με

Β' Ουρολογική Κλινική, «Ερρίκος Ντυνάν Hospital Center»

Δ' Ογκολογική Κλινική και Μονάδα Κλινικών Μελετών, «Ερρίκος Ντυνάν Hospital Center»

↘ Ημερομηνία

11 Μαΐου 2024

↘ Τόπος διεξαγωγής

Ξενοδοχείο Golden Age

Μιχαλακοπούλου 57, 11528, Αθήνα

Τηλ.: 210 7240 861

↘ Εγγραφές

Η εγγραφή και η παρακολούθηση της Ημερίδας είναι δωρεάν και επιτρέπεται μόνο σε επαγγελματίες 
υγείας και σε προπτυχιακούς/μεταπτυχιακούς φοιτητές. Οι συμμετέχοντες είναι απαραίτητο να 
βεβαιώνουν την ιδιότητά τους, προσκομίζοντας αντίστοιχο αποδεικτικό στοιχείο.

↘ Οδηγίες παρακολούθησης με φυσική παρουσία

Όσοι συμμετέχοντες επιθυμούν να έχουν φυσική παρουσία θα πρέπει να προσέλθουν στο χώρο 
διεξαγωγής για την εγγραφή τους ή να πραγματοποιήσουν την προεγγραφή τους ηλεκτρονικά μέσω 
της ιστοσελίδας www.events.gr. Στους συμμετέχοντες θα σταλεί ηλεκτρονικό barcode που θα πρέπει 
να σαρώνουν κατά την είσοδό τους στην αίθουσα.
Για την είσοδο στην αίθουσα θα τηρηθεί σειρά προτεραιότητας βάσει της ώρας άφιξης στον 
συνεδριακό χώρο και όχι το πότε πραγματοποιήθηκε η εγγραφή στο συνέδριο. 

↘ Οδηγίες διαδικτυακής παρακολούθησης

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

Σημείωση: Εφόσον επιθυμείτε να παραλάβετε πιστοποιητικό, είναι απαραίτητο μετά τη 
σύνδεσή σας στο Livemed να μεταβείτε στην εικονική «Γραμματεία Συνεδρίου» και να 
ολοκληρώσετε την «Εγγραφή» σας στην επιστημονική εκδήλωση πατώντας το αντίστοιχο 
εικονίδιο, ώστε να αρχίσει να καταγράφεται ο χρόνος παρακολούθησης.

↘ Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης
Σύμφωνα με τα κριτήρια της EACCME-UEMS θα χορηγηθούν 8 Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής 
Εκπαίδευσης (CME-CPD credits).

↘ Παραλαβή πιστοποιητικού
Το πιστοποιητικό παρακολούθησης θα σταλεί μετά το πέρας των εργασιών της Ημερίδας σε όσους 
σύνεδρους έχουν κάνει εγγραφή. Απαραίτητη προϋπόθεση για την παραλαβή του πιστοποιητικού 
παρακολούθησης είναι η συμπλήρωση τουλάχιστον του 60% των συνολικών ωρών του επιστημονικού 
προγράμματος και η ηλεκτρονική συμπλήρωση του ερωτηματολογίου αξιολόγησης. Ο αριθμός Μορίων 
Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME-CPD), θα υπολογιστεί βάσει του χρόνου παρακολούθησης 
που θα καταγραφεί στην πλατφόρμα Livemed για όσους έχουν διαδικτυακή παρουσία και στο σύστημα 
καταμέτρησης στην είσοδο της αίθουσας για όσους έχουν φυσική παρουσία.

Η εκδήλωση καλύπτεται φωτογραφικά, βιντεοσκοπείται και προβάλλεται σε ζωντανή μετάδοση.

↘ Γραμματεία Ημερίδας

E.T.S. Events & Travel Solutions A.E.
Ελ. Βενιζέλου 154, 17 122  Ν. Σμύρνη
Τηλ.: 210 9880 032  Fax: 210 9881 303
Website: www.events.gr  E-mail: 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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1 ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Arvekap 3,75 mg, κόνις και διαλύτης για ενέσιμο εναιώρημα. Arvekap 11,25 mg κόνις 
και διαλύτης για ενέσιμο εναιώρημα. Arvekap 22,5 mg κόνις και διαλύτης για ενέσιμο εναιώρημα παρατεταμένης αποδέσμευσης. 2 ΠΟΙΟΤΙΚΗ 
ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Arvekap 3,75 mg: Τριπτορελίνη 3,75 mg ανά φιαλίδιο. Arvekap 11,25 mg: Τριπτορελίνη 11,25 mg ανά 
φιαλίδιο. Arvekap 22,5 mg: 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: Arvekap 3,75 mg/ 11,25 mg: Κόνις και διαλύτης για ενέσιμο εναιώρημα. Arvekap 22,5 mg: Κόνις και 
διαλύτης για ενέσιμο εναιώρημα παρατεταμένης αποδέσμευσης. Κόνις: Λευκή έως ελαφρώς κίτρινη σκόνη. Διαλύτης: Διαυγές διάλυμα. 4 
ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: - Καρκίνος του προστάτη: Θεραπεία του τοπικά προχωρημένου ή 
μεταστατικού καρκίνου του προστάτη. Θεραπεία του υψηλού κινδύνου εντοπισμένου ή τοπικά προχωρημένου καρκίνου του προστάτη σε 
συνδυασμό με την ακτινοθεραπεία. - Ενδομητρίωση: Γεννητική και εξωγεννητική ενδομητρίωση. - Ινομυώματα μήτρας: Θεραπεία των 
ινομυωμάτων μήτρας. - Κεντρική Πρώιμη Ήβη: Προ της ηλικίας των 8 ετών στα κορίτσια και των 10 ετών στα αγόρια. Arvekap 3,75 mg: - 
Γυναικεία στειρότητα: Συμπληρωματική θεραπεία σε συνδυασμό με γοναδοτροφίνες (HMG, FSH, HCG) στη διαδικασία πρόκλησης ωορρηξίας 
εν όψει εξωσωματικής γονιμοποίησης και εμβρυομεταφοράς (IVFET). - Καρκίνος του μαστού: Ως επικουρική θεραπεία σε συνδυασμό με 
ταμοξιφαίνη ή έναν αναστολέα αρωματάσης, σε γυναίκες με ενδοκρινικά ανταποκρινόμενο καρκίνο του μαστού αρχικού σταδίου με υψηλό κίνδυνο 
υποτροπής προεμμηνοπαυσιακές μετά την ολοκλήρωση της χημειοθεραπείας (βλ. παραγράφους 4.3, 4.4, 4.8 και 5.1). 4.2 Δοσολογία και 
τρόπος χορήγησης: Δοσολογία: Arvekap 3,75 mg: - Καρκίνος του προστάτη: Μία ενδομυϊκή ένεση Arvekap 3,75 mg βραδείας 
αποδέσμευσης πρέπει να χορηγείται κάθε 28 ημέρες. Διάρκεια της θεραπείας: βλ. παράγραφο 5.1. Ως συγχορηγούμενο και ακόλουθο της 
ακτινοθεραπείας στον υψηλού κινδύνου εντοπισμένο ή τοπικά προχωρημένο ορμονο-εξαρτώμενο καρκίνο του προστάτη, κλινικά δεδομένα έχουν 
δείξει ότι η ακτινοθεραπεία, ακολουθούμενη από μακροχρόνια θεραπείια στέρησης ανδρογόνων είναι προτιμότερη από ακτινοθεραπεία 
ακολουθούμενη από βραχυχρόνια θεραπεία στέρησης των ανδρογόνων. Βλ. 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 ακτινοθεραπέια, είναι 2-3 χρόνια. Σε ασθενείς με ανθεκτικό στον ευνουχισμό μεταστατικό καρκίνο του προστάτη, οι 
οποίοι δεν είναι χειρουργικά ευνουχισμένοι και λαμβάνουν αγωνιστή GnRH, όπως η τριπτορελίνη, και είναι επιλέξιμοι για θεραπεία με οξική 
αμπιρατερόνη, έναν αναστολέα της βιοσύνθεσης των ανδρογόνων, ή με ενζαλουταμίδη, έναν αναστολέα της λειτουργίας του ανδρογονικού 
υποδοχέα, η θεραπεία με τον αγωνιστή GnRH θα πρέπει να συνεχιστεί. - Ενδομητρίωση – Ινομυώματα μήτρας: Η θεραπεία πρέπει να αρχίζει τις 
πρώτες πέντε ημέρες του κύκλου. Η συνιστώμενη δοσολογία είναι μία ενδομυϊκή ένεση Arvekap 3,75 mg βραδείας αποδέσμευσης κάθε 28 ημέρες. 
Διάρκεια θεραπείας: Αυτή εξαρτάται από την αρχική βαρύτητα της ενδομητρίωσης και τις αλλαγές που παρατηρούνται στα κλινικά χαρακτηριστικά 
(λειτουργικά και ανατομικά) κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Η μέγιστη διάρκεια της θεραπείας για καλοήθεις γυναικολογικές παθήσεις δεν πρέπει 
να υπερβαίνει τους 6 μήνες, καθώς επί του παρόντος δεν υπάρχουν επαρκή κλινικά δεδομένα για μεγαλύτερη περίοδο. Δεν πρέπει να χορηγείται 
δεύτερη σειρά θεραπείας με αυτό το φαρμακευτικό προϊόν ή άλλο ανάλογο GnRH. Σε ασθενείς που έλαβαν ανάλογα GnRH για ενδομητρίωση, η 
προσθήκη μιας συμπληρωματικής θεραπείας (ΑΒΤ- ένα οιστρογόνο και προγεστογόνο) έχει αποδειχθεί ότι μειώνει την απώλεια οστικής 
πυκνότητας και τα αγγειοκινητικά συμπτώματα. Επομένως, εάν είναι απαραίτητο, το ΑΒΤ πρέπει να συγχορηγείται με το ανάλογο GnRH 
λαμβάνοντας υπόψη τους κινδύνους και τα οφέλη κάθε θεραπείας. - Γυναικεία στειρότητα: Μία ενδομυϊκή ένεση Arvekap 3,75 mg χορηγείται την 
δεύτερη ημέρα του κύκλου. -Καρκίνος του μαστού: Μία ενδομυϊκή ένεση κάθε 4 εβδομάδες σε συνδυασμό με ταμοξιφαίνη ή έναν αναστολέα 
αρωματάσης. Η θεραπεία με τριπτορελίνη πρέπει να αρχίζει μετά την ολοκλήρωση της χημειοθεραπείας, εφόσον έχει επιβεβαιωθεί η προ-
εμμηνοπαυσιακή κατάσταση (βλ. παράγραφο 4.4). Η θεραπεία με τριπτορελίνη πρέπει να αρχίζει τουλάχιστον 6-8 εβδομάδες πριν την έναρξη της 
θεραπείας με αναστολέα αρωματάσης. Τουλάχιστον δύο ενέσεις τριπτορελίνης (με ένα μεσοδιάστημα 4 εβδομάδων μεταξύ των ενέσεων) πρέπει 
να χορηγηθούν πριν την έναρξη της θεραπείας με αναστολέα αρωματάσης. Κατά τη διάρκεια της θεραπείας με έναν αναστολέα αρωματάσης, η 
τριπτορελίνη δεν πρέπει να διακόπτεται, ώστε να αποφεύγονται αυξήσεις των κυκλοφορούντων επιπέδων οιστρογόνων σε προεμμηνοπαυσιακές 
γυναίκες. Η συνιστώμενη διάρκεια θεραπείας για επικουρική θεραπεία σε συνδυασμό με άλλη ορμονοθεραπεία είναι έως 5 έτη. -Κεντρική Πρώιμη 
Ήβη (πριν τα 8 έτη στα κορίτσια και τα 10 έτη στα αγόρια): Η θεραπεία παιδιών με τριπτορελίνη πρέπει να βρίσκεται υπό την ολική επιτήρηση  
παιδοενδοκρινολόγου ή παιδιάτρου ή ενδοκρινολόγου με εμπειρία στη θεραπεία κεντρικής πρώιμης ήβης. • Παιδιά με σωματικό βάρος άνω των 
30 kg: μία ενδομυϊκή ένεση κάθε 4 εβδομάδες (28 ημέρες). • Παιδιά με σωματικό βάρος μεταξύ 20 και 30 kg: Τα δύο τρίτα της δόσης ενδομυϊκά, 
κάθε 4 εβδομάδες (28 ημέρες), δηλαδή χορηγείστε τα δύο τρίτα του όγκου του ανασυσταθέντος εναιωρήματος. • Παιδιά με σωματικό βάρος κάτω 
των 20 kg: Ημίσεια δόση ενδομυϊκά, κάθε 4 εβδομάδες (28 ημέρες), δηλαδή χορηγείστε το μισό όγκο του ανασυσταθέντος εναιωρήματος. Η 
θεραπεία πρέπει να διακόπτεται γύρω στη φυσιολογική ηλικία της εφηβείας σε αγόρια και κορίτσια και συνιστάται η συνέχιση της θεραπείας σε 
κορίτσια με ωρίμανση των οστών άνω των 12 έως 13 ετών. Υπάρχουν περιορισμένα διαθέσιμα δεδομένα σε αγόρια σχετικά με τον βέλτιστο χρόνο 
διακοπής της θεραπείας με βάση την οστική ηλικία, ωστόσο συνιστάται η διακοπή της θεραπείας σε αγόρια με ηλικία οστικής ωρίμανσης 13 έως 
14 ετών. Είναι βασικό η ένεση να γίνεται αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες. Μετά την ανασύσταση του εναιωρήματος, η έγχυση πρέπει να γίνεται 
αμέσως με βαθιά ενδομυϊκή ένεση. Κάθε ελλιπής ένεση που οδηγεί στην απώλεια όγκου εναιωρήματος μεγαλύτερου από τον όγκο που κατά 
κανόνα μένει στη σύριγγα, πρέπει να αναφέρεται στον θεράποντα ιατρό. Δεδομένου ότι το Arvekap 3,75 mg είναι ένα εναιώρημα μικροσωματιδίων, 
απερίσκεπτη ενδoαγγειακή ένεση πρέπει να αποφεύγεται αυστηρά. Arvekap 11,25 mg: - Καρκίνος του προστάτη: Μία ενδομυϊκή ένεση του 
Arvekap 11,25 mg κάθε τρεις μήνες. Διάρκεια της θεραπείας: βλ. παράγραφο 5.1. Ως συγχορηγούμενο και ακόλουθο της ακτινοθεραπείας στον 
υψηλού κινδύνου εντοπισμένο ή τοπικά προχωρημένο ορμονο-εξαρτώμενο 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. Βλ. 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, οι οποίοι δεν είναι χειρουργικά 
ευνουχισμένοι και λαμβάνουν αγωνιστή GnRH, όπως η τριπτορελίνη, και είναι επιλέξιμοι για θεραπεία με οξική αμπιρατερόνη, έναν αναστολέα της 
βιοσύνθεσης των ανδρογόνων, ή με ενζαλουταμίδη, έναν αναστολέα της λειτουργίας του ανδρογονικού υποδοχέα, η θεραπεία με τον αγωνιστή 
GnRH θα πρέπει να συνεχιστεί. - Eνδομητρίωση: Μία ενδομυϊκή ένεση του Arvekap 11,25 mg κάθε τρεις μήνες. Η θεραπεία πρέπει να αρχίζει τις 
πρώτες πέντε ημέρες του καταμήνιου κύκλου. Διάρκεια της θεραπείας ενδομητρίωσης: αυτή εξαρτάται από την αρχική βαρύτητα της 
ενδομητρίωσης και τις αλλαγές που παρατηρούνται στην κλινική εικόνα (λειτουργικές και ανατομικές) κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Γενικά, 
συνιστάται η ενδομητρίωση να θεραπεύεται για διάστημα 3 μηνών και μόνον αν αποδειχθεί στους 3 μήνες ότι η θεραπεία απέδωσε μπορεί να 
συνεχισθεί το ανώτερο μέχρι 6 μήνες. Δεν πρέπει να χορηγείται δεύτερη σειρά θεραπείας με αυτό το φαρμακευτικό προϊόν ή άλλο ανάλογο 
γοναδορελίνης. Σε ασθενείς που έλαβαν ανάλογα GnRH για ενδομητρίωση, η προσθήκη μιας συμπληρωματικής θεραπείας ορμονικής 
υποκατάστασης (add-back-therapy, ΑΒΤ- ένα οιστρογόνο και προγεστογόνο) έχει αποδειχθεί ότι μειώνει την απώλεια οστικής πυκνότητας και τα 
αγγειοκινητικά συμπτώματα. Επομένως, εάν είναι απαραίτητο, η ΑΒΤ πρέπει να συγχορηγείται με το ανάλογο GnRH λαμβάνοντας υπόψη τους 
κινδύνους και τα οφέλη κάθε θεραπείας. - Ινομυώματα: Μία ενδομυϊκή ένεση του Arvekap 11,25 mg κάθε τρεις μήνες. Η θεραπεία πρέπει να 
αρχίζει τις πρώτες πέντε ημέρες του καταμήνιου κύκλου. Γενικά, συνιστάται τα ινομυώματα να θεραπεύονται για διάστημα 3 μηνών και μόνον αν 
αποδειχθεί στους 3 μήνες ότι η θεραπεία απέδωσε μπορεί να συνεχιστεί το ανώτερο μέχρι 6 μήνες. - Κεντρική Πρώιμη Ήβη: Η θεραπεία παιδιών 
με τριπτορελίνη πρέπει να βρίσκεται υπό την ολική επιτήρηση  παιδοενδοκρινολόγου ή παιδιάτρου ή ενδοκρινολόγου με εμπειρία στη θεραπεία 
κεντρικής πρώιμης ήβης. Δοσολογία: Μία ενδομυϊκή ένεση τριπτορελίνης κάθε 3 μήνες. Η θεραπεία πρέπει να διακόπτεται γύρω στη φυσιολογική 
ηλικία της εφηβείας σε αγόρια και κορίτσια και συνιστάται η συνέχιση της θεραπείας σε κορίτσια με ωρίμανση των οστών άνω των 12 έως 13 ετών. 
Υπάρχουν περιορισμένα διαθέσιμα δεδομένα σε αγόρια σχετικά με τον βέλτιστο χρόνο διακοπής της θεραπείας με βάση την ηλικία των οστών, 
ωστόσο συνιστάται η διακοπή της θεραπείας σε αγόρια με ηλικία ωρίμανσης των οστών 13 έως 14 ετών. Arvekap 22,5 mg: 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: Arvekap 3,75 mg: Για ενδομυϊκή ένεση. Arvekap 11,25 mg: Μόνο τους ΑΝΔΡΕΣ: Για ενδομυϊκή ή υποδόρια ένεση. Στις 
ΓΥΝΑΙΚΕΣ και τα ΠΑΙΔΙΑ: Για ενδομυϊκή ένεση. Το Arvekap 11,25 mg δεν πρέπει να ενίεται ενδοαγγειακά. Η υποδόρια χορήγηση δεν έχει μελετηθεί 
σε γυναίκες και παιδιά. Arvekap 22,5 mg: 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: Arvekap 3,75 mg/ Arvekap 11,25 mg: -Υπερευαισθησία στη GnRH, τα ανάλογά της ή σε κάποιο από τα έκδοχα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 6.1 -Περίοδος κύησης και θηλασμού. Πριν την έναρξη της αγωγής πρέπει να επιβεβαιώνεται ότι η ασθενής δεν είναι 
έγκυος. Arvekap 3,75 mg: Σε περίπτωση προεμμηνοπαυσιακού καρκίνου του μαστού: Η έναρξη θεραπείας με αναστολέα αρωματάσης 
αντενδείκνυται πριν την επίτευξη επαρκούς καταστολής των ωοθηκών με τριπτορελίνη (βλ. παραγράφους 4.2 και 4.4). Arvekap 22,5 mg: 
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». Arvekap 3.75 mg/ 11,25 mg: Πρέπει να επιβεβαιώνεται ότι η ασθενής δεν είναι έγκυος πριν τη συνταγογράφηση του Arvekap 3.75 
mg/ 11.25 mg. Ρύθμιση της αντιυπερτασικής θεραπείας μπορεί να απαιτείται σε ασθενείς οι οποίοι λαμβάνουν τέτοια αγωγή. Arvekap 22.5 mg: 
Η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια του Arvekap 22.5 mg έχει τεκμηριωθεί μόνο μέσω της ενδομυϊκής οδού χορήγησης. Η υποδόρια χορήγηση 
δεν συνιστάται. - Καρκίνος του προστάτη: Αρχικά, η τριπτορελίνη, όπως και άλλοι αγωνιστές GnRH, προκαλεί μία 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 παρουσιάσει παροδική επιδείνωση των συμπτωμάτων του καρκίνου 
του προστάτη και προσωρινή αύξηση του πόνου που σχετίζεται με τον καρκίνο του προστάτη (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 (χειρουργικός ευνουχισμός). 
Κατά τη διάρκεια των πρώτων εβδομάδων θεραπείας ενδείκνυται προσεκτική παρακολούθηση, ιδιαίτερα σε ασθενείς με σπονδυλικές μεταστάσεις 
και σε ασθενείς με απόφραξη των ουροφόρων οδών. Μετά από χειρουργικό ευνουχισμό η τριπτορελίνη δεν επάγει περαιτέρω μείωση των 
επιπέδων της τεστοστερόνης στον ορό. 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. Επιπλέον, από επιδημιολογικά δεδομένα έχει παρατηρηθεί ότι ασθενείς μπορεί να εμφανίσουν αλλαγές στο μεταβολισμό (π.χ. 
δυσανεξία στη γλυκόζη) ή αυξημένο κίνδυνο καρδιαγγειακών παθήσεων κατά τη διάρκεια θεραπείας με στέρηση ανδρογόνων. Ωστόσο, πρόσφατα 
στοιχεία δεν επιβεβαίωσαν τη σύνδεση ανάμεσα στη θεραπεία με ανάλογα  GnRH και στην αύξηση της καρδιαγγειακής θνησιμότητας. 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. 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 εξετάζουν το προφίλ οφέλους/
κινδύνου, λαμβάνοντας υπόψη επίσης και το ενδεχόμενο εμφάνισης κοιλιακής ταχυκαρδίας δίκην ριπιδίου (Torsades de pointes) πριν την έναρξη 
της θεραπείας με Arvekap 3,75 mg/ 11.25/ 22,5 mg. Arvekap 22,5 mg: 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 θεραπεία στέρησης ανδρογόνων μπορεί να παρατείνει το διάστημα QT. Γυναίκες: Arvekap 
3,75 mg/ 11,25 mg: Πρέπει να επιβεβαιώνεται ότι η ασθενής δεν είναι έγκυος πριν από τη συνταγογράφηση Arvekap 3,75 mg/ 11,25 mg. Η 
χρήση GnRH αγωνιστών είναι πιθανό να προκαλέσει μείωση της οστικής πυκνότητας κατά 1% ανά μήνα κατά τη διάρκεια μίας περιόδου θεραπείας 
έξι μηνών. Κάθε μείωση της οστικής πυκνότητας κατά 10% συνδέεται με δύο έως τρεις φορές αυξημένο κίνδυνο κατάγματος. Δεν υπάρχουν 
διαθέσιμα συγκεκριμένα στοιχεία για ασθενείς με ήδη υπάρχουσα οστεοπόρωση ή με παράγοντες κινδύνου για οστεοπόρωση (π.χ. χρόνια 
κατάχρηση αλκοόλ, κάπνισμα, μακρόχρονη θεραπεία με φάρμακα που ελαττώνουν την οστική πυκνότητα, π.χ. αντιεπιληπτικά ή κορτικοειδή, 
οικογενειακό ιστορικό οστεοπόρωσης, υποσιτισμός π.χ. νευρογενής ανορεξία). Δεδομένου ότι σε αυτούς τους ασθενείς η μείωση της οστικής 
πυκνότητας είναι πιθανό να είναι περισσότερο επιβλαβής, η θεραπεία με τριπτορελίνη θα πρέπει να εξετάζεται σε ατομική βάση και να ξεκινά μόνο 
εάν τα οφέλη της θεραπείας υπερτερούν των κινδύνων, μετά από πολύ προσεκτική αξιολόγηση. Θα πρέπει να εξετάζεται η λήψη πρόσθετων 
μέτρων ώστε να αντιρροπείται η απώλεια οστικής πυκνότητας. Ινομυώματα μήτρας και ενδομητρίωση: Arvekap 3,75 mg/ 11,25 mg: Δεν 
συνιστάται αγωνιστής GnRH για ασθενείς ηλικίας κάτω των 18 ετών. Θα πρέπει να δίδεται ιδιαίτερη προσοχή σε έφηβες και νεαρές γυναίκες (ειδικά 
ηλικίας κάτω των 16 ετών) που μπορεί να μην έχουν φτάσει στη μέγιστη οστική πυκνότητα. Σε ασθενείς που έλαβαν ανάλογα GnRH για 
ενδομητρίωση, η προσθήκη μιας συμπληρωματικής θεραπείας ορμονικής υποκαστάστασης (add-back-therapy, ΑΒΤ- ένα οιστρογόνο και 
προγεστογόνο) έχει αποδειχθεί ότι μειώνει την απώλεια οστικής πυκνότητας και τα αγγειοκινητικά συμπτώματα (βλ. παράγραφο 4.2 «Δοσολογία 
και τρόπος χορήγησης» για περισσότερες πληροφορίες). Η τριπτορελίνη όταν χρησιμοποιείται στη συνιστώμενη δόση προκαλεί συνεχή 
υπογοναδοτροφική αμηνόρροια. Εάν μετά τον πρώτο μήνα παρατηρηθεί αιμορραγία γεννητικών οργάνων, θα πρέπει να μετρηθούν τα επίπεδα της 
οιστραδιόλης στο πλάσμα και αν τα επίπεδα είναι κάτω από 50 pg/mL, πρέπει να εξεταστούν πιθανές οργανικές βλάβες. Καθώς κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας με τριπτορελίνη η έμμηνος ρύση θα πρέπει να σταματά, πρέπει να δίδονται οδηγίες στην ασθενή ώστε να ενημερώνει τον γιατρό της 
εάν συνεχίζεται η τακτική εμμηνόρροια. Κατά τη διάρκεια θεραπείας των ινομυωμάτων της μήτρας συνιστάται ο τακτικός προσδιορισμός του 
μεγέθους του ινομυώματος. Έχουν υπάρξει αναφορές αιμορραγίας σε ασθενείς με υποβλεννογόνια ινομυώματα μετά από θεραπεία με ανάλογα 
GnRH. Συνήθως, η αιμορραγία έχει εμφανιστεί 6 - 10 εβδομάδες μετά την έναρξη της θεραπείας. Arvekap 3,75 mg: Μετά την απόσυρση της 
θεραπείας, η λειτουργία των ωοθηκών επανέρχεται και ωορρηξία γίνεται περίπου 2 μήνες μετά την τελευταία ένεση. Πρέπει να χρησιμοποιείται μία 
μη ορμονική μέθοδος αντισύλληψης κατά τη διάρκεια της θεραπείας έως και 1 μήνα μετά την τελευταία ένεση. Arvekap 11,25 mg: Μετά την 
απόσυρση της θεραπείας, η λειτουργία των ωοθηκών επανέρχεται και ωορρηξία γίνεται περίπου 5 μήνες μετά την τελευταία ένεση. Πρέπει να 
χρησιμοποιείται μία μη ορμονική μέθοδος αντισύλληψης κατά τη διάρκεια της θεραπείας έως και 3 μήνες μετά την τελευταία ένεση. Γυναικεία 
στειρότητα: Arvekap 3,75 mg: Ο αριθμός ωοθυλακίων τα οποία ωριμάζουν μετά από τη χρήση των αναλόγων GnRH και γοναδοτροφινών, 
μπορεί να είναι ιδιαίτερα αυξημένος σε μία μειοψηφία ασθενών με προδιάθεση, ειδικά στην περίπτωση του Συνδρόμου Πολυκυστικών Ωοθηκών.  
Όπως και με άλλα ανάλογα GnRH έχουν αναφερθεί περιπτώσεις συνδρόμου υπερδιέγερσης των ωοθηκών (OHSS) που σχετίζονται με τη χρήση της 
τριπτορελίνης σε συνδυασμό με γοναδοτροφίνες. Η απόκριση των ωοθηκών στη συσχέτιση τριπτορελίνης-γοναδοτροπίνης μπορεί να διαφέρει με 
τις ίδιες δόσεις από τη μία ασθενή στην άλλη και σε ορισμένες περιπτώσεις, από τον έναν κύκλο στον άλλο στην ίδια ασθενή. Σε ασθενείς με νεφρική 
ή ηπατική δυσλειτουργία, η τριπτορελίνη έχει μέσο τελικό χρόνο ημιζωής 7-8 ώρες σε σύγκριση με 3-5 ώρες σε υγιή άτομα. Παρά την 
παρατεταμένη έκθεση, η τριπτορελίνη δεν αναμένεται να υπάρχει στην κυκλοφορία κατά την εμβρυομεταφορά. Εάν η απόκριση των ωοθηκών 
είναι υπερβολική, συνιστάται η διακοπή του κύκλου διέγερσης με τη διακοπή των ενέσεων γοναδοτροπίνης. Καρκίνος του μαστού: Arvekap 3,75 
mg: Προκειμένου να εξασφαλιστεί επαρκής καταστολή των ωοθηκών σε προεμμηνοπαυσιακές γυναίκες, η θεραπεία με τριπτορελίνη πρέπει να 
χορηγείται για τουλάχιστον 6-8 εβδομάδες πριν από την έναρξη ενός αναστολέα αρωματάσης, και μηνιαίες ενέσεις τριπτορελίνης πρέπει να 
χορηγούνται όπως έχει προγραμματιστεί και χωρίς διακοπή καθόλη τη διάρκεια της θεραπείας με αναστολέα αρωματάσης. Σε γυναίκες οι οποίες 
είναι προεμμηνοπαυσιακές κατά τη διάγνωση του καρκίνου του μαστού και καθίστανται αμμηνορροϊκές μετά από χημειοθεραπεία μπορεί να 
συνεχίζεται ή όχι η παραγωγή οιστρογόνων από τις ωοθήκες. Ανεξάρτητα από την εμμηνορροϊκή κατάσταση, η προεμμηνοπαυσιακή κατάσταση 
θα πρέπει να επιβεβαιώνεται μετά από την χημειοθεραπεία και πριν από την έναρξη της τριπτορελίνης, μέσω των συγκεντρώσεων της 
οιστραδιόλης και της θυλακιοτρόπου ορμόνης (FSH) στο αίμα εντός των ορίων αναφοράς για τις προεμμηνοπαυσιακές γυναίκες, προκειμένου να 
αποφεύγεται η περιττή θεραπεία με τριπτορελίνη σε περίπτωση επαγόμενης από την χημειοθεραπεία εμμηνόπαυσης. Μετά την έναρξη της 
τριπτορελίνης, είναι σημαντικό να επιβεβαιωθεί η επαρκής καταστολή των ωοθηκών (εμμηνόπαυση που προκαλείται από ανάλογο 
γοναδοτροφίνης) με διαδοχικές μετρήσεις των κυκλοφορούντων επιπέδων FSH και οιστραδιόλης για την επιβεβαίωση μιας αληθινής 
μετεμμηνοπαυσιακής κατάστασης, εάν αυτή η υποομάδα γυναικών είναι υποψήφια για θεραπεία με αναστολέα αρωματάσης σύμφωνα με τις 
ισχύουσες συστάσεις κλινικής πρακτικής. Συνεπώς, η καταστολή των ωοθηκών πρέπει να επιβεβαιωθεί από τα χαμηλά επίπεδα FSH και 
οιστραδιόλης πριν την έναρξη θεραπείας με αναστολέα αρωματάσης και οι μετρήσεις θα πρέπει να επαναλαμβάνονται κάθε τρεις μήνες κατά τη 
διάρκεια αυτής της συνδυασμένης θεραπείας με τριπτορελίνη και αναστολέα αρωματάσης. Αυτό γίνεται για να αποφευχθεί η προκαλούμενη από 
τον αναστολέα αρωματάσης αντιδραστική αύξηση των κυκλοφορούντων οιστρογόνων, με επακόλουθες επιπτώσεις για τον καρκίνο του μαστού. 
Σημειωτέον ότι τα κυκλοφορούντα επίπεδα FSH μειώνονται σε απόκριση στην επαγόμενη καταστολή των ωοθηκών με ανάλογο γοναδοτροφινών 
(επαγόμενη εμμηνόπαυση), σε αντίθεση με τη φυσική εμμηνόπαυση όπου τα επίπεδα της FSH είναι αυξημένα. H τριπτορελίνη όταν χρησιμοποιείται 
ως επικουρική θεραπεία σε συνδυασμό με ταμοξιφαίνη ή έναν αναστολέα αρωματάσης, συνδέεται με υψηλό κίνδυνο οστεοπόρωσης. Η 
οστεοπόρωση έχει αναφερθεί με μεγαλύτερη συχνότητα μετά από χρήση τριπτορελίνης σε συνδυασμό με έναν αναστολέα της αρωματάσης από 
ότι σε συνδυασμό με ταμοξιφαίνη (39% έναντι 25%). H oστική πυκνότητα πρέπει να αξιολογείται πριν την έναρξη της θεραπείας με τριπτορελίνη, 
ειδικά σε γυναίκες οι οποίες έχουν πολλαπλούς παράγοντες κινδύνου για οστεοπόρωση. Αυτές οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά και 
η θεραπεία ή η προφύλαξη για την οστεοπόρωση πρέπει να αρχίζει όπως αρμόζει. Θεραπεία προεμμηνοπαυσιακών γυναικών με ενδοκρινικά 
ανταποκρινόμενο καρκίνο του μαστού πρώιμου σταδίου με τριπτορελίνη σε συνδυασμό με ταμοξιφαίνη  ή έναν αναστολέα αρωματάσης πρέπει να 
ακολουθεί μια εξατομικευμένη προσεκτική εκτίμηση της αναλογίας κινδύνου/οφέλους. Οι ασθενείς οι οποίες έχουν διακόψει τη θεραπεία με 
τριπτορελίνη πρέπει επίσης να διακόπτουν τους αναστολείς αρωματάσης εντός 1 μηνός από την τελευταία χορήγηση τριπτορελίνης (μηνιαίο 
σκεύασμα). Ο κίνδυνος μυοσκελετικών διαταραχών (συμπεριλαμβανομένου του αρθρικού ή μυοσκελετικού πόνου) όταν η τριπτορελίνη 
χρησιμοποιείται σε συνδυασμό είτε με έναν αναστολέα αρωματάσης είτε με ταμοξιφαίνη είναι περίπου 89% με αναστολέα αρωματάσης και 
περίπου 76% με ταμοξιφαίνη. Η υπέρταση ως στοχευμένη ανεπιθύμητη ενέργεια αναφέρθηκε πολύ συχνά με την τριπτορελίνη σε συνδυασμό με 
εξεμεστάνη ή ταμοξιφαίνη (βλ. παράγραφο 4.8). Προεμμηνοπαυσιακές γυναίκες με καρκίνο του μαστού οι οποίες λαμβάνουν τριπτορελίνη σε 
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συνδυασμό με εξεμεστάνη ή ταμοξιφαίνη  θα πρέπει να παρακολουθούνται τακτικά ως προς τους καρδιαγγειακούς παράγοντες κινδύνου και την 
αρτηριακή πίεση. Υπεργλυκαιμία και διαβήτης αναφέρθηκαν συχνά ως στοχευμένες ανεπιθύμητες ενέργειες  με την τριπτορελίνη σε συνδυασμό με 
εξεμεστάνη ή ταμοξιφαίνη (βλέπε παράγραφο 4.8). Προεμμηνοπαυσιακές γυναίκες με καρκίνο του μαστού οι οποίες λαμβάνουν τριπτορελίνη σε 
συνδυασμό με εξεμεστάνη ή ταμοξιφαίνη θα πρέπει να παρακολουθούνται τακτικά ως προς τους  παράγοντες κινδύνου για διαβήτη με τακτική 
μέτρηση των επιπέδων σακχάρου αίματος, και να ξεκινούν κατάλληλη αντι-διαβητική θεραπεία, εάν αρμόζει, σύμφωνα με τις εθνικές 
κατευθυντήριες οδηγίες. Κατάθλιψη συνέβη περίπου στο 50% των ασθενών οι οποίες έλαβαν θεραπεία με τριπτορελίνη σε συνδυασμό είτε με 
ταμοξιφαίνη ή με εξεμεστάνη σε όλες τις ομάδες θεραπείας στις μελέτες TEXT και SOFT, αλλά λιγότερο από το 5% των ασθενών είχε σοβαρή 
κατάθλιψη (βαθμού 3-4). Οι ασθενείς πρέπει να ενημερώνονται σχετικά και αντιμετωπίζονται κατάλληλα εάν εμφανίζονται συμπτώματα. Οι 
ασθενείς με γνωστή κατάθλιψη ή γνωστό ιστορικό κατάθλιψης πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Ιδιαίτερη 
προσοχή πρέπει να δίνεται στις συνταγογραφικές πληροφορίες των εξεμεστάνη και ταμοξιφαίνη για σχετικές πληροφορίες ασφάλειας όταν 
χορηγούνται σε συνδυασμό με τριπτορελίνη. Η χημειοθεραπεία μπορεί να προκαλέσει παροδική αμηνόρροια ή μόνιμη απώλεια ωοθηκικής 
λειτουργίας λόγω κυτταροτοξικής βλάβης του ιστού των γονάδων. Η διατήρηση μίας προ-εμμηνορρυσιακής κατάστασης μετά την ολοκλήρωση 
της χημειοθεραπείας πρέπει να επιβεβαιώνεται σύμφωνα με τις κλινικές κατευθυντήριες οδηγίες με συγκεντρώσεις  των επιπέδων  FSH και 
οιστραδιόλης εντός των φυσιολογικών ορίων για προεμμηνοπαυσιακές γυναίκες. Κεντρική Πρώιμη Ήβη: Η θεραπεία παιδιών με εξελισσόμενους 
εγκεφαλικούς όγκους θα πρέπει να ακολουθεί μία προσεκτική ατομική εκτίμηση της αναλογίας κινδύνου/οφέλους. Ψευδο-πρώιμη ήβη (όγκος 
γονάδων ή επινεφριδίων ή υπερπλασία επινεφριδίων) και πρώιμη ήβη που δεν εξαρτάται από γοναδοτροφίνες (τοξίκωση των όρχεων, οικογενής 
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. Μετά τη διακοπή της θεραπείας θα εμφανιστεί ανάπτυξη των χαρακτηριστικών της εφηβείας. Οι 
πληροφορίες όσον αφορά την μελλοντική γονιμότητα εξακολουθούν να είναι περιορισμένες. Στα περισσότερα κορίτσια, η τακτική έμμηνος ρύση 
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. Arvekap 3,75 mg/ 11,25 mg: Στα κορίτσια πρέπει να επιβεβαιώνεται ότι 
η ασθενής δεν είναι έγκυος πριν από τη συνταγογράφηση τριπτορελίνης. Arvekap 22,5 mg: 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. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Εμπειρία από τις κλινικές μελέτες: 
Γενική 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.   Οι ανεπιθύμητες ενέργειες 
ταξινομούνται με βάση τη συχνότητα ως εξής: Πολύ συχνές (> 1/10), Συχνές (> 1/100 έως <1/10), Όχι συχνές (>1/1000 έως <1/100), Σπάνιες 
(≥1/10.000 έως <1/1.000), Μη γνωστής συχνότητας (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Ανεπιθύμητες ενέργειες 
σε άνδρες: Arvekap 3,75 mg/ 11,25 mg: Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος Όχι Συχνές: 
Θρομβοκυττάρωση. Καρδιακές διαταραχές Όχι Συχνές: Αίσθημα παλμών, Μη γνωστής συχνότητας: Παράταση διαστήματος QT*. Διαταραχές 
του ωτός και του λαβυρίνθου Όχι Συχνές: Εμβοή, Ίλιγγος. Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος Μη γνωστής συχνότητας: 
Αποπληξία της Υπόφυσης **. Οφθαλμικές διαταραχές Όχι Συχνές: Επηρεασμένη όραση, Σπάνιες: Μη φυσιολογική αίσθηση οφθαλμών, 
Διαταραχές όρασης. Διαταραχές του γαστρεντερικού Συχνές: Ξηροστομία, Ναυτία, Όχι συχνές: Κοιλιακό άλγος, Δυσκοιλιότητα, Διάρροια, 
Έμετος, Σπάνιες: Διάταση κοιλίας, Αλλοίωση γεύσης, Μετεωρισμός. Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Πολύ 
συχνές: Εξασθένηση, Συχνές: Αντίδραση στο σημείο της ένεσης (περιλαμβάνονται ερύθημα, φλεγμονή και πόνος), Οίδημα, Όχι Συχνές: Λήθαργος, 
Περιφερικό οίδημα, Πόνος, Ρίγη, Υπνηλία, Σπάνιες: Πόνος στο στήθος, Διαταραχές στάσεως, Γριππώδης συνδρομή, Πυρεξία, Μη γνωστής 
συχνότητας: Κακουχία. Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Συχνές: Υπερευαισθησία, Σπάνιες: Αναφυλακτική αντίδραση, Μη 
γνωστής συχνότητας: Αναφυλακτικό σοκ. Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Σπάνιες: Ρινοφαρυγγίτιδα. Παρακλινικές εξετάσεις Συχνές: Βάρος 
αυξημένο, Όχι συχνές: Αμινοτρανσφεράση της αλανίνης αυξημένη, Ασπαρτική αμινοτρανσφεράση αυξημένη, Κρεατινίνη αίματος αυξημένη, 
Αρτηριακή πίεση αυξημένη, Ουρία αίματος αυξημένη Γάμμα-γλουταμυλτρανσφεράση αυξημένη, Βάρος μειωμένο, Σπάνιες: Αλκαλική φωσφατάση 
αίματος αυξημένη. Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης Όχι συχνές: Ανορεξία, Σακχαρώδης διαβήτης, Ουρική αρθρίτιδα, 
Υπερλιπιδαιμία, Αυξημένη όρεξη. Διαταραχές του  μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού Πολύ συχνές: Οσφυαλγία, 
Συχνές: Μυοσκελετικός πόνος, Πόνος στα άκρα, Όχι συχνές: Aρθραλγία, Οστικός πόνος, Μυϊκή κράμπα, Μυϊκή αδυναμία, Μυαλγία, Σπάνιες: 
Δυσκαμψία αρθρώσεων, Διόγκωση αρθρώσεων, Μυοσκελετική δυσκαμψία, Οστεοαρθρίτιδα. Διαταραχές του νευρικού συστήματος Πολύ 
συχνές: Παραισθησία κάτω άκρων, Συχνές: Ζάλη, Κεφαλαλγία, Όχι συχνές: Παραισθησία, Σπάνιες: Επηρεασμένη μνήμη. Ψυχιατρικές 
διαταραχές Πολύ συχνές: Σεξουαλική επιθυμία μειωμένη, Συχνές: Κατάθλιψη*, Απώλεια σεξουαλικής επιθυμίας Αλλαγές της διάθεσης*, Όχι 
συχνές: Αϋπνία, Ευερεθιστότητα, Σπάνιες: Συγχυτική Κατάσταση, Μειωμένη δραστηριότητα, Ευφορική διάθεση, Μη γνωστής συχνότητας: Άγχος. 
Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Όχι συχνές: Νυκτουρία, Κατακράτηση ούρων, Μη γνωστής συχνότητας: Ακράτεια 
ούρων. Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος και του μαστού Πολύ συχνές: Στυτική δυσλειτουργία (περιλαμβάνονται αποτυχία 
εκσπερμάτισης, διαταραχή εκσπερμάτισης), Συχνές: Πυελικός πόνος, Όχι συχνές: Γυναικομαστία, Πόνος στο στήθος, Ατροφία όρχεων, Πόνος στους 
όρχεις. Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου Όχι συχνές: Δύσπνοια, Επίσταξη. Σπάνιες: 
Ορθόπνοια. Διαταραχές του δέρματος και του υποδορίου ιστού Πολύ συχνές:Υπεριδρωσία, ΄Οχι συχνές: Ακμή, Αλωπεκία, Ερύθημα, 
Κνησμός, Εξάνθημα, Κνίδωση, Σπάνιες: Φυσαλίδα, Πορφύρα, Μη γνωστής συχνότητας: Αγγειονευρωτικό οίδημα. Αγγειακές διαταραχές Πολύ 
συχνές: Εξάψεις, Συχνές: Υπέρταση, Σπάνιες: 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. Arvekap 22, 5 
mg: Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος Όχι συχνές: Θρομβοκυττάρωση. Καρδιακές διαταραχές Όχι 
συχνές: Αίσθημα παλμών, Μη γνωστής συχνότητας: Παράταση διαστήματος QT*. Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου Όχι συχνές: 
Εμβοή, Ίλιγγος. Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος Μη γνωστής συχνότητας: Αποπληξία της υπόφυσης**. Οφθαλμικές 
διαταραχές Όχι συχνές: Επηρεασμένη όραση, Σπάνιες: Μη φυσιολογική αίσθηση οφθαλμών, Διαταραχές όρασης. Διαταραχές του 
γαστρεντερικού Συχνές: Ξηροστομία, Ναυτία. Όχι συχνές: Κοιλιακό άλγος, Δυσκοιλιότητα, Διάρροια, Έμετος, Σπάνιες: Διάταση κοιλίας, 
Αλλοίωση γεύσης, Μετεωρισμός. Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Πολύ συχνές: Εξασθένηση, Συχνές: 
Αντίδραση στο σημείο της ένεσης (περιλαμβάνονται ερύθημα, φλεγμονή και Πόνος), Οίδημα, Όχι συχνές: Λήθαργος, Περιφερικό οίδημα, Πόνος, 
Ρίγη, Υπνηλία, Σπάνιες: Πόνος στο στήθος, Διαταραχές στάσεως, Γριππώδης συνδρομή, Πυρεξία, Μη γνωστής συχνότητας: Κακουχία. Διαταραχές 
του   ανοσοποιητικού Όχι συχνές: Υπερευαισθησία, Σπάνιες: Αναφυλακτική αντίδραση, Μη γνωστής συχνότητας: Αναφυλακτικό σοκ. 
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Σπάνιες: Ρινοφαρυγγίτιδα. Παρακλινικές εξετάσεις Συχνές: Αύξηση βάρους, Όχι συχνές: Αμινοτρανσφεράση 
της αλανίνης αυξημένη, Ασπαρτική αμινοτρανσφεράση αυξημένη, Κρεατινίνη αίματος αυξημένη, Αρτηριακή πίεση αυξημένη, Ουρία αίματος 
αυξημένη, Γάμμα-γλουταμυλ-τρανσφεράση αυξημένη, Βάρος μειωμένο, Σπάνιες: Αλκαλική φωσφατάση αίματος αυξημένη. Διαταραχές του 
μεταβολισμού και της θρέψης Όχι συχνές: Ανορεξία, Σακχαρώδης διαβήτης, Ουρική αρθρίτιδα, Υπερλιπιδαιμία, Αυξημένη όρεξη. 
Διαταραχές  του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού Πολύ συχνές: Οσφυαλγία, Μυοσκελετικός πόνος, Πόνος στα 
άκρα, Συχνές: Aρθραλγία, Οστικός πόνος, Μυϊκή κράμπα, Μυϊκή αδυναμία, Μυαλγία, Σπάνιες: Δυσκαμψία αρθρώσεων, Διόγκωση αρθρώσεων, 
Μυοσκελετική δυσκαμψία, Οστεοαρθρίτιδα. Διαταραχές του νευρικού συστήματος Πολύ συχνές: Παραισθησία κάτω άκρων, Συχνές: Ζάλη, 
Κεφαλαλγία, Όχι συχνές: Παραισθησία, Σπάνιες: Επηρεασμένη μνήμη. Ψυχιατρικές διαταραχές Πολύ συχνές: Γενετήσια επιθυμία μειωμένη, 
Συχνές: Απώλεια γενετήσιας επιθυμίας, Κατάθλιψη*, Αλλαγές της διάθεσης*, Όχι συχνές: Αϋπνία, Ευερεθιστότητα, Σπάνιες: Συγχυτική Κατάσταση, 
Μειωμένη δραστηριότητα, Ευφορική διάθεση, Μη γνωστής συχνότητας: Άγχος. Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Όχι 
συχνές: Νυκτουρία, Κατακράτηση ούρων, Μη γνωστής συχνότητας: Ακράτεια ούρων. Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος και 
του μαστού Πολύ συχνές: Στυτική δυσλειτουργία (περιλαμβάνονται αποτυχία εκσπερμάτισης, διαταραχή εκσπερμάτισης), Συχνές: Πυελικός 
πόνος, Όχι συχνές: Γυναικομαστία, Πόνος στον μαστό, Ατροφία όρχεων, Πόνος στους όρχεις. Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, 
του θώρακα και του μεσοθωράκιου Όχι συχνές: Δύσπνοια, Επίσταξη, Σπάνιες: Ορθόπνοια. Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδορίου ιστού Πολύ συχνές: Υπεριδρωσία, Όχι συχνές: Ακμή, Αλωπεκία, Ερύθημα, Κνησμός, Εξάνθημα, Κνίδωση, Σπάνιες: Φυσαλίδα, 
Πορφύρα, Μη γνωστής συχνότητας: Αγγειονευρωτικό οίδημα. Αγγειακές διαταραχές Πολύ συχνές: Εξάψεις, Συχνές: Υπέρταση, Σπάνιες: 
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 (βλ. παράγραφο 4.4). Η χρήση αγωνιστών GnRH 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. 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 γυναίκες: Arvekap 3,75 mg/ 11,25 mg: Ως συνέπεια των μειωμένων επιπέδων 
οιστρογόνων οι πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (αναμενόμενες στο 10% των γυναικών ή παραπάνω) ήταν κεφαλαλγία, μειωμένη 
σεξουαλική επιθυμία, διαταραχή ύπνου, μεταβολή διάθεσης, δυσπαρευνία, δυσμηνόρροια, αιμορραγία γεννητικών οργάνων, σύνδρομο 
υπερδιέγερσης ωοθηκών, υπερτροφία ωοθηκών, πυελικό άλγος, κοιλιακό άλγος, αιδοιοκολπική ξηρότητα, υπεριδρωσία, εξάψεις και εξασθένιση. 
Αναφέρθηκαν οι παρακάτω ανεπιθύμητες ενέργειες οι οποίες θεωρούνται πιθανώς σχετιζόμενες με τη θεραπεία με τριπτορελίνη. Οι περισσότερες 
από αυτές τις ενέργειες είναι γνωστό ότι σχετίζονται με βιοχημικό ή χειρουργικό ευνουχισμό. Ανεπιθύμητες ενέργειες σε γυναίκες: 
Καρδιακές διαταραχές Όχι Συχνές: Αίσθημα παλμών. Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου Όχι Συχνές: Ίλιγγος. Διαταραχές του 
ενδοκρινικού συστήματος Μη γνωστής συχνότητας: Αποπληξία της Υπόφυσης***. Οφθαλμικές διαταραχές Όχι συχνές: Ξηροφθαλμία, 
Επηρεασμένη όραση, Μη γνωστής συχνότητας: Διαταραχές όρασης. Διαταραχές του γαστρεντερικού Συχνές: Ναυτία, Κοιλιακό άλγος, 
Κοιλιακή δυσφορία, Όχι συχνές: Διάταση κοιλίας, Ξηροστομία, Μετεωρισμός, Στοματική εξέλκωση, Έμετος Μη γνωστής συχνότητας: Διάρροια. 
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Συχνές: Αντίδραση στο σημείο της ένεσης (περιλαμβάνονται πόνος, οίδημα, 
ερύθημα και φλεγμονή), Περιφερικό οίδημα, Μη γνωστής συχνότητας: Πυρεξία. Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Συχνές: 
Αντίδραση υπερευαισθησίας, Μη γνωστής συχνότητας: Αναφυλακτικό σοκ. Παρακλινικές εξετάσεις Συχνές: Αύξηση βάρους, Όχι συχνές: 
Μείωση βάρους, Μη γνωστής συχνότητας: Αλκαλική φωσφατάση αίματος αυξημένη, Αρτηριακή πίεση αίματος αυξημένη. Διαταραχές του 
μεταβολισμού και της θρέψης Όχι συχνές: Μείωση όρεξης, Κατακράτηση υγρών. Διαταραχές του  μυοσκελετικού συστήματος και 
του συνδετικού ιστού Συχνές: Αρθραλγία, Μυϊκοί σπασμοί, Πόνος στα άκρα, Όχι συχνές: Οσφυαλγία, Μυαλγία, Μη γνωστής συχνότητας: Μυϊκή 
αδυναμία. Διαταραχές του νευρικού συστήματος Πολύ συχνές: Κεφαλαλγία, Συχνές: Ζάλη, Όχι συχνές: Δυσγευσία, Υποαισθησία, Συγκοπή, 
Επηρεασμένη μνήμη, Διαταραχή προσοχής, Παραισθησία, Τρέμουλο. Ψυχιατρικές διαταραχές Πολύ συχνές: Διαταραχές ύπνου 
(περιλαμβάνεται αϋπνία), Μεταβολή διάθεσης, Μειωμένη σεξουαλική επιθυμία, Συχνές: Κατάθλιψη*, Νευρικότητα, Όχι συχνές: Ευμεταβλητότητα  
συναισθήματος, Άγχος, Κατάθλιψη**, Αποπροσανατολισμός, Μη γνωστής συχνότητας: Συγχυτική Κατάσταση. Διαταραχές του 
αναπαραγωγικού συστήματος και του μαστού Πολύ συχνές: Διαταραχή στους μαστούς, Δυσπαρευνία, Σύνδρομο υπερδιέγερσης ωοθηκών, 
Υπερτροφία ωοθηκών, Πυελικό άλγος, Αιδοιοκολπική ξηρότητα, Αιμορραγία γεννητικών οργάνων (περιλαμβάνονται κολπική αιμορραγία, 
αιμορραγία από αποσυρση), Συχνές: Πόνος μαστών, Όχι συχνές: Αιμορραγία κατά τη σεξουαλική επαφή, Κυστεοκοίλη, Διαταραχή εμμήνου ρύσεως 
(περιλαμβάνονται δυσμηνόρροια, μητρορραγία, και μηνορραγία), Ωοθηκική κύστη, Κολπική έκκριση. Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου Όχι συχνές: Δύσπνοια, Επίσταξη. Διαταραχές του δέρματος και του υποδορίου 
ιστού Πολύ συχνές: Ακμή, Υπεριδρωσία, Σμηγματόρροια, Συχνές: Αλωπεκία, Ξηροδερμία, Δασυτριχισμός, Ευδραστότητα ονύχων, Κνησμός, 
Εξάνθημα, Μη γνωστής συχνότητας: Αγγειονευρωτικό οίδημα, Κνίδωση. Αγγειακές διαταραχές Πολύ συχνές: Εξάψεις, Μη γνωστής 
συχνότητας: Υπέρταση. *Μακρόχρονη χρήση. Αυτή η συχνότητα βασίζεται σε συχνότητες της κατηγορίας αυτής των φαρμάκων (class-effect), κοινές 
για όλους τους GnRH αγωνιστές. **Βραχύχρονη χρήση. 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. Κατά την έναρξη 
της θεραπείας, τα συμπτώματα της ενδομητρίωσης συμπεριλαμβανομένων κοιλιακού άλγους, δυσμηνόρροιας μπορεί πολύ συχνά (≥ 10%) να 
επιδεινωθούν κατά τη διάρκεια της αρχικής παροδικής αύξησης των επιπέδων της οιστραδιόλης στο πλάσμα. Αυτά τα συμπτώματα είναι παροδικά 
και συνήθως εξαφανίζονται σε μία με δύο εβδομάδες. Κατά το μήνα που ακολουθεί την πρώτη ένεση μπορεί να προκύψει αιμορραγία γεννητικών 
οργάνων συμπεριλαμβανομένων μηνορραγίας, μητρορραγίας. Arvekap 3,75 mg: Ο συνδυασμός με γοναδοτροφίνες για τη θεραπεία της 
υπογονιμότητας, μπορεί να οδηγήσει σε σύνδρομο υπερδιέγερσης των ωοθηκών. Μπορεί να παρατηρηθούν υπερτροφία ωοθηκών, πυελικό και/ ή 
κοιλιακό άλγος. Καρκίνος του μαστού: Arvekap 3,75 mg: Οι πλέον συχνά παρατηρούμενες ανεπιθύμητες αντιδράσεις σχετιζόμενες με τη 
θεραπεία έως 5 έτη με τριπτορελίνη σε συνδυασμό με ταμοξιφαίνη ή έναν αναστολέα αρωματάσης στις μελέτες TEXT και SOFT ήταν έξαψη, 
μυοσκελετική διαταραχή, κώπωση, αϋπνία, υπεριδρωσία, αιδοιοκολπική ξηρότητα και κατάθλιψη. Καρδιακές διαταραχές Όχι συχνές: Ισχαιμία 
του μυοκαρδίου, Μη γνωστής συχνότητας: Παράταση του διαστήματος QT. Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος Συχνές: Σακχαρώδης 
διαβήτης (δυσανεξία γλυκόζης), Υπεργλυκαιμία. Διαταραχές του γαστρεντερικού Πολύ συχνές: Ναυτία. Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού χορήγησης Πολύ συχνές: Κόπωση, Συχνές: Αντίδραση στο σημείο της ένεσης. Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος Συχνές: Υπερευαισθησία. Διαταραχές του  μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού Πολύ συχνές: 
Μυοσκελετική διαταραχή, Οστεοπόρωση, Συχνές: Κάταγμα. Διαταραχές του νευρικού συστήματος Όχι συχνές: Εγκεφαλική ισχαιμία, 
Αιμορραγία κεντρικού νευρικού συστήματος. Ψυχιατρικές διαταραχές Πολύ συχνές: Αϋπνία, Μειωμένη σεξουαλική επιθυμία, Κατάθλιψη. 
Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Πολύ συχνές: Ακράτεια ούρων. Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος 
και του μαστού Πολύ συχνές: Δυσπαρεύνια, Αιδοιοκολπική ξηρότητα, Διαταραχές του δέρματος και του υποδορίου ιστού, Υπεριδρωσία. 
Αγγειακές διαταραχές Πολύ συχνές: Έξαψη, Υπέρταση, Συχνές: Εμβολή. Για την πλήρη περιγραφή του προφίλ των ανεπιθύμητων αντιδράσεων 
της τριπτορελίνης κατά τη  χρήση στην καταστολή της ωοθηκικής λειτουργίας (OFS) σε συνδυασμό με εξεμεστάνη ή με ταμοξιφαίνη, οι 
ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρονται ανωτέρω πρέπει να συνδυάζονται με τις ανεπιθύμητες αντιδράσεις της τριπτορελίνης οι οποίες 
προσδιορίζονται για τους άνδρες και τις γυναίκες σε πίνακες ανωτέρω. Οστεοπόρωση έχει αναφερθεί με υψηλότερη συχνότητα με τη χρήση 
τριπτορελίνης σε συνδυασμό με εξεμεστάνη από ότι με το συνδυασμό με ταμοξιφαίνη (39% έναντι 25%) (βλ. παράγραφο 4.4). Μυοσκελετική 
διαταραχή και κατάγματα ανφέρθηκαν επίσης  συχνότερα με το συνδυασμό με εξεμεστάνη από ότι με το συνδυασμό με ταμοξιφαίνη (89% έναντι 
76% και 6,8% έναντι 5,2%, αντίστοιχα). Υπέρταση ως στοχευμένη ανεπιθύμητη ενέργεια έχει αναφερθεί πολύ συχνά με την τριπτορελίνη σε 
συνδυασμό με εξεμεστάνη ή με ταμοξιφαίνη (23% και 22% αντίστοιχα). Υπεργλυκαιμία και διαβήτης ως στοχευμένες ανεπιθύμητες ενέργειες 
έχουν αναφερθεί συχνά με την τριπτορελίνη σε συνδυασμό με εξεμεστάνη ή με ταμοξιφαίνη (υπεργλυκαιμία: 2,6% και 3,4% αντίστοιχα, διαβήτης: 
2,3% και 2,3% αντίστοιχα). Γενική ανοχή σε παιδιά (βλ. παράγραφο 4.4). Ανεπιθύμητες ενέργειες σε παιδιά: Οφθαλμικές διαταραχές 
Όχι συχνές: Επηρεασμένη όραση, Μη γνωστής συχνότητας: Διαταραχές όρασης. Διαταραχές του γαστρεντερικού Συχνές: Κοιλιακό άλγος, Όχι 
συχνές: Έμετος, Δυσκοιλιότητα, Ναυτία. Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Συχνές: Αντίδραση στο σημείο της 
ένεσης (περιλαμβάνονται πόνος, οίδημα, ερύθημα και φλεγμονή), Όχι συχνές: Κακουχία. Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος 
Συχνές: Αντίδραση υπερευαισθησίας, Μη γνωστής συχνότητας: Αναφυλακτικό σόκ. Παρακλινικές εξετάσεις Συχνές: Αύξηση βάρους, Μη 
γνωστής συχνότητας: Προλακτίνη αίματος αυξημένη, Αρτηριακή πίεση αυξημένη. Διαταραχές του  μυοσκελετικού συστήματος και του 
συνδετικού ιστού Όχι συχνές: Πόνος στον αυχένα, Μη γνωστής συχνότητας: Μυαλγία. Διαταραχές του νευρικού συστήματος Συχνές: 
Κεφαλαλγία. Ψυχιατρικές διαταραχές Όχι συχνές: Μεταβολή διάθεσης, Ευμεταυλητότητα συναισθήματος, Κατάθλιψη, Νευρικότητα. 
Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος και του μαστού Πολύ συχνές: Αιμορραγία από τον κόλπο (περιλαμβάνονται κολπική 
αιμορραγία, αιμορραγία από απόσυρση, αιμορραγία μήτρας, κολπική έκκριση, κολπική αιμορραγία περιλαμβανομένης της σταγονοειδούς 
αιμορραγίας), Όχι συχνές: Πόνος μαστών. Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου Όχι 
συχνές: Επίσταξη. Διαταραχές του δέρματος και του υποδορίου ιστού Συχνές: Ακμή, Όχι συχνές: Κνησμός, Εξάνθημα, Κνίδωση, Μη 
γνωστής συχνότητας: Αγγειονευρωτικό οίδημα. Αγγειακές διαταραχές Συχνές: Εξάψεις, Μη γνωστής συχνότητας: Υπέρταση. Διαταραχές του 
μεταβολισμού και της θρέψης Όχι γνωστές: Παχυσαρκία. 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. Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Τηλ: +357 22608607, 
Φαξ: + 357 22608669, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Μη φυλάσσετε 
σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25ο C. Μετά την ανασύσταση να χρησιμοποιείται αμέσως. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: IPSEN 
MΕΠΕ, Αγ. Δημητρίου 63 Άλιμος 174 56 – Αθήνα, Τηλ.: 210 9843324. Arvekap 3,75 mg/ 11,25 mg: Εκπρόσωπος του Κατόχου Άδειας 
Κυκλοφορίας στην Κύπρο: Χ.Α.ΠΑΠΑΕΛΛΗΝΑΣ ΛΤΔ, Τ.Κ.24018, 1700 Λευκωσία. Tηλ: 00357 22741741. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Arvekap 3,75 mg: Ελλάδα: 63652/ 28-07-2017. Κύπρος: 17055. Arvekap 11,25 mg: Ελλάδα: 63652/ 28-07-2017. 
Κύπρος: 19629. Arvekap 22,5 mg: Ελλάδα: 29553/5-3-2020. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: 
Arvekap 3,75 mg: Ελλάδα: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 01/06/1998. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 04/09/2008. Κύπρος: Ημερομηνία 
πρώτης έγκρισης: 21/6/1997. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 09/05/2007. Arvekap 11,25 mg: Ελλάδα: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 
13/6/2000. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 04/09/2008. Κύπρος: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 30/4/2004. Ημερομηνία τελευταίας 
ανανέωσης: 26/10/2009. Arvekap 22,5 mg: Ελλάδα: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης : 3/3/2011. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 5/3/2020.

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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