
ΤΕΛΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ



JANSSEN-CILAG ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ A.E.B.E.
Λεωφόρος Ειρήνης 56, 151 21, Πεύκη, Αθήνα, Τηλ.: 210 8090000
www.janssen.com.gr

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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ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: STELARA 45  mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα. 
STELARA 90 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: STELARA 45 mg 
ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα: Κάθε προγεμισμένη σύριγγα περιέχει 45  mg ustekinumab σε 0,5  ml. 
STELARA 90 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα: Κάθε προγεμισμένη σύριγγα περιέχει 90 mg ustekinumab 
σε 1  ml. Το ustekinumab είναι ένα πλήρως ανθρώπινο μονοκλωνικό IgG1κ αντίσωμα έναντι της ιντερλευκίνης (IL)-
12/23 που παράγεται σε μια κυτταρική γραμμή μυελώματος ποντικιών με χρήση τεχνολογίας ανασυνδυασμένου DNA. 
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: STELARA 45 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα: Ενέσιμο διάλυμα. STELARA 
90  mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα: Ενέσιμο διάλυμα. Το διάλυμα είναι διαυγές ως ελαφρώς ιριδίζον, 
άχρωμο ως ανοιχτό κίτρινο. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 
30, 2340 Beerse, Βέλγιο. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: STELARA 45 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη 
σύριγγα: EU/1/08/494/003. STELARA 90  mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα: EU/1/08/494/004. 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 29 Νοεμβρίου 2018. Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το 

παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμα στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.
ema.europa.eu. ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και / ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται
σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται και εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ/ΤΙΜΗ

Περιεκτικότητα Μέγεθος συσκευασίας Νοσοκομειακή Τιμή Λιανική Τιμή
INJ. SOL.45MG (90mg/ml)/0,5ML PF. SYR. BT x 1 PF. SYR x 0,5ML 2.054,10€ 2.488,27 €

INJ. SOL. 90MG/1ML PF.SYR. BT x 1 PF. SYR. x 1,0ML 2.076,96€ 2.515,94 €

Για περισσότερες πληροφορίες παρακαλούμε επικοινωνήστε με την εταιρεία Janssen-Cilag Φαρμακευτική Α.Ε.Β.Ε.,  
Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη, τηλ. 210 80.90.000.
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Χαιρετισμός Προέδρου

Η Επιστημονική Εκδήλωση στα Αυτοάνοσα, Ρευματικά και Μεταβολικά Νοσήματα 
επικεντρώνεται στη συνεργασία των ιατρικών ειδικοτήτων και στις θεραπευτικές 
εξελίξεις που ο συνδυασμός τους οδηγεί στη βελτίωση της ποιότητας ζωής.

Η αλλαγή του τρόπου ζωής επιτυγχάνει το βέλτιστο αποτέλεσμα στην πρόληψη και οι 
θεραπευτικές εξελίξεις και οι νέοι θεραπευτικοί ορίζοντες οδηγούν στη βελτίωση της 
ποιότητας ζωής των ασθενών. Όλα αυτά συντελούν στην εφαρμογή της διαχρονικής 
Ιπποκρατικής ρήσης «κάλλιον το προλαμβάνειν ή το θεραπεύειν».

Σας καλωσορίζω στο Βόλο και σας εύχομαι ολόψυχα ένα δημιουργικό επιστημονικό 
τριήμερο. Το Ετήσιο Πανελλήνιο Ιατρικό Συνέδριο 2019 της Εταιρείας Ιατρικών Σπουδών 
πραγματοποιείται σε συνεργασία με τη Ρευματολογική Κλινική του ΓΝ Θεσσαλονίκης 
Άγιος Παύλος, το Εθνικό και Καποδιστριακό Πανεπιστήμιο Αθηνών, το Αριστοτέλειο 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης και το Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας. 

Με τη συνεργασία και την ενεργό συμμετοχή όλων σας θα συμβάλουμε να διατηρηθεί 
άσβεστη η δάδα της συνεργασίας όλων των ιατρικών ειδικοτήτων για να συνεχίσει να 
φωτίζει το μονοπάτι που οδηγεί στη βελτίωση της ποιότητας ζωής των ασθενών. 

Με συναδελφικούς χαιρετισμούς

Ο Πρόεδρος της Οργανωτικής και Επιστημονικής Επιτροπής
Δρ. Παναγιώτης Αθανασίου

JANSSEN-CILAG ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ A.E.B.E.
Λεωφόρος Ειρήνης 56, 151 21, Πεύκη, Αθήνα, Τηλ.: 210 8090000
www.janssen.com.gr
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Οργανωτική Επιτροπή

Πρόεδρος:	 Π. Αθανασίου

Μέλη:	 Ι.	 Αλεξίου
Α.	 Βαρνά
Μ.	 Γάτσιου
Χ.	 Γεροδήμος
Ε.	 Γεωργίου
Ε.	 Δεβετζή
Γ.	 Καϊάφα
Α.	 Κοτρώτσιος
Ιφ.	 Κώστογλου

Μ.	 Κωστόπουλος
Θ.	 Μπαντή
Δ.	 Παντελίδης
Ν.	 Παπαδόπουλος
Δ.	 Πέτρου
Θ.	 Σαρικούδης
Μ.	 Στάγκου
Αικ.	 Τζαναβάρη
Π.	 Τσακιρίδης

Επιστημονική Επιτροπή

Πρόεδρος:	 Π. Αθανασίου

Επίτιμος Πρόεδρος:	 Μ. Κουτσιλιέρης

Μέλη:	 Ι.	 Αλεξίου
Α.-Α.	Γαρύφαλλος
Γ.	 Καϊάφα
Ιφ.	 Κώστογλου
Δ.	 Μπόγδανος
Αικ.	 Παπαγιάννη
Ν.	 Παπαδόπουλος

Δ.	 Πέτρου
Χ.	 Σαββόπουλος
Θ.	 Σαρικούδης
Μ.	 Στάγκου
Γ.	 Τρουπής
Α.	 Φιλίππου
Α.	 Χατζητόλιος



ΚΟΙΤΑ ΜΕ
ΣΥΝΕXΩΣ ΚΙΝΟΥΜΑΙ

ΓΙΑ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ ΑΓΚΥΛΟΠΟΙΗΤΙΚΗ ΣΠΟΝΔΥΛΑΡΘΡΙΤΙΔΑ (ΑΣ)

ΚΙΝΗΤΙΚΟΤΗΤΑ 
ΣΗΜΕΡΑ ΚΑΙ ΣΤΟ ΜΕΛΛΟΝ1,2

Η θεραπεία που δρα από νωρίς και με διάρκεια, 
ώστε ο ασθενής να παραμείνει λειτουργικός.1,2

Ο πρώτος και μοναδικός πλήρως ανθρώπινος  
αναστολέας της IL-17A.3

Περαιτέρω πληροφορίες περιλαμβάνονται στην συνοπτική περιγραφή χαρακτηριστικών του προϊόντος, που διατίθεται στο παρόν έντυπο. 

Βιβλιογραφία: 1. Deodhar et al. Effect of Secukinumab on Patient-Reported Outcomes in Patients With Active Ankylosing Spondylitis, Arthritis 
Rheumatology, 2016 Dec;68(12):2901-2910. 2. Braun et al. Secukinumab shows sustained efficacy and low structural progression in ankylosing 
spondylitis: 4-year results from the MEASURE 1 study, Rheumatology 2019;(5) 58:859-868. 3. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος του Cosentyx. G
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

11.00	 ΠΡΟΣΕΛΕΥΣΗ - ΕΓΓΡΑΦΕΣ

12.00-12.45	 1η ΘΕΜΑΤΙΚΗ ΕΝΟΤΗΤΑ

	 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΕΙΣ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ 
	 (CASE STUDIES-REAL LIFE DATA) I
	 ΡΕΥΜΑΤΟΛΟΓΙΚΗ ΚΛΙΝΙΚΗ ΓΝΘ AΓΙΟΣ ΠΑΥΛΟΣ
	 Συντονιστής: Π. Αθανασίου 

	 Παρουσιάζουν οι Eιδικευόμενοι της Ρευματολογικής Κλινικής 
	 ΓΝ Θεσσαλονίκης Άγιος Παύλος
	 Δ. Παντελίδης
	 Ντ. Μουχσιάδης
	 K. Παντσένκο

	 Διαδραστική συζήτηση με τους ομιλητές

12.45-13.45		 2η ΘΕΜΑΤΙΚΗ ΕΝΟΤΗΤΑ

	 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΕΙΣ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ
	 (CASE STUDIES-REAL LIFE DATA) ΙΙ 
	 ΡΕΥΜΑΤΟΛΟΓΙΚΗ ΚΛΙΝΙΚΗ ΓΝΘ AΓΙΟΣ ΠΑΥΛΟΣ
	 Συντονιστές: Χ. Γεροδήμος, Α. Βαρνά 

	 Παρουσιάζουν οι Ειδικευόμενοι της Ρευματολογικής Κλινικής 
	 ΓΝ Θεσσαλονίκης Άγιος Παύλος
	 Μ. Γάτσιου
	 Ειρ. Δεβετζή
	 Π. Τσακιρίδης
	 Μ. Μαυρουδή

	 Σχολιασμός: Π. Αθανασίου, Α. Κοντογιάννη

	 Διαδραστική συζήτηση με τους ομιλητές

13.45-14.00	 Διάλειμμα καφέ
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14.00-15.00	 3η ΘΕΜΑΤΙΚΗ ΕΝΟΤΗΤΑ

	 ΔΙΑΛΕΞΕΙΣ ΝΕΩΝ ΡΕΥΜΑΤΟΛΟΓΩΝ
	 ΥΠΕΡΟΥΡΙΧΑΙΜΙΑ-ΟΥΡΙΚΗ ΑΡΘΡΙΤΙΔΑ. ΑΠΟ ΤΟ Α ΣΤΟ Ω
	 Συντονιστές: Κ. Ηλιάδου, Α. Σπυρίδης, Δ. Ψύχος

	 Υπερουριχαιμία και life style
	 Ι. Ξένος

	 Διαγνωστική προσέγγιση και προβληματισμοί
	 Αικ. Τζαναβάρη

	 Θεραπευτική προσέγγιση. Οδηγίες EULAR-ACR
	 Ε. Γεωργίου

	 Σχολιασμός: Π. Αθανασίου, Λ. Κοντέλης

	 Διαδραστική συζήτηση με τους ομιλητές

15.00-17.00	 Μεσημβρινή διακοπή - Ελαφρύ γεύμα

17.00-18.00	 4η ΘΕΜΑΤΙΚΗ ΕΝΟΤΗΤΑ 

	 Δ’ ΠΑΝΕΠΙΣΤΗΜΙΑΚΗΣ ΠΑΘΟΛΟΓΙΚΗΣ ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΑΠΘ
	 Συντονιστής: A.-A. Γαρύφαλλος
			 
	 Η κόπωση στη ρευματοειδή αρθρίτιδα. Μια ανεκπλήρωτη ανάγκη
	 Α.-Α. Γαρύφαλλος

	 ΙgG4 πολυσυστηματική νόσος
	 Δ. Δημοπούλου

	 Πνευμονική υπέρταση στα νοσήματα συνδετικού ιστού. 
	 Η σημασία της έγκαιρης διάγνωσης
	 Ε. Τριανταφυλλίδου
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18.00-19.30	 5η ΘΕΜΑΤΙΚΗ ΕΝΟΤΗΤΑ

	 ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΑΣ, ΠΝΕΥΜΟΝΟΛΟΓΙΑΣ ΚΑΙ ΡΕΥΜΑΤΟΛΟΓΙΑΣ
	 Συντονιστής: Κ. Γουργουλιάνης

	 Διαγνωστική και κλινική σημασία των αυτοαντισωμάτων στο σύνδρομο 
αντι-συνθετάσης

	 Δ. Μπόγδανος 

	 Σύνδρομο αντι-συνθετάσης από την πλευρά του πνευμονολόγου
	 Ζ. Δανιήλ

	 Σύνδρομο αντι-συνθετάσης από την πλευρά του ρευματολόγου
	 Ι. Αλεξίου

	 Παρουσίαση κλινικού περιστατικού- διαγνωστικά και κλινικά διλήμματα
	 Φ. Μπαρδάκα

	 Διαδραστική συζήτηση με τους ομιλητές

19.30-20.00	 Διάλειμμα καφέ

20.00-20.30	 ΔΙΑΛΕΞΗ ΠΡΟΣΚΕΚΛΗΜΕΝΟΥ ΟΜΙΛΗΤΟΥ - STATE OF THE ART Ι
	 Προεδρείο: Δ. Δελιοτζάκη, Ε. Βαφειάδου-Μπαμπάση

	 Μυοπεριτοναϊκό σύνδρομο πόνου. Θεραπεία με ιατρικό βελονισμό
	 Χ. Μαυρομμάτης

	 Σχολιασμός: Δ. Δελιοτζάκη, Ε. Τολιοπούλου

20.30-21.00	 ΕΝΑΡΚΤΗΡΙΑ ΔΙΑΛΕΞΗ
	 Προεδρείο: Μ. Κουτσιλιέρης

	 Γης περίοδος πάσης: μια χαρτογραφική περιπλάνηση 
	 στο Χώρο και την Ιστορία 
	 Α.-Α. Γαρύφαλλος
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Ελευθερίας 4, 14564, Κηφισιά. Τηλ. : 210 5281700
Επιστημονικό Tμήμα: τηλ.: 210 5281731

Τμήμα Φαρμακοεπαγρύπνησης: τηλ.: 210 5281805

Πριν τη συνταγογράφηση, συμβουλευθείτε την Π.Χ.Π. του προϊόντος, που βρίσκεται 
μέσα στο έντυπο.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την « ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Καινοτόμος μορφή ρυθμιστικού 
διαλύματοςμε ικανότητα 
εξουδετέρωσης του οξέος2

Bελτιώνει τη γαστρική ανοχή2 

Ευνοεί τη συμμόρφωση των ασθενών 
στη θεραπεία
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09.00-10.00	 6η ΘΕΜΑΤΙΚΗ ΕΝΟΤΗΤΑ

	 1ο ΚΛΙΝΙΚΟ ΦΡΟΝΤΙΣΤΗΡΙΟ - ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ
	 Η ΣΥΜΒΟΛΗ ΤΗΣ ΥΠΕΡΗΧΟΓΡΑΦΙΑΣ ΣΤΗ ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΗ 
	 ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΗ ΤΩΝ ΡΕΥΜΑΤΙΚΩΝ ΝΟΣΗΜΑΤΩΝ
	 Συντονιστές: Π. Μπόζιος, Ε. Καλτσονούδης

	 Κρυσταλλογενείς αρθρίτιδες
	 Π. Μπόζιος

	 Ψωριασική αρθρίτιδα
	 Ν. Λοϊζίδης

	 Σχολιασμός: Π. Αθανασίου, Β. Μποτζώρης, Ι. Παπαντωνίου

10.00-11.00	 7η ΘΕΜΑΤΙΚΗ ΕΝΟΤΗΤΑ

	 ΔΙΑΠΑΝΕΠΙΣΤΗΜΙΑΚΕΣ ΔΙΑΛΕΞΕΙΣ
	 Συντονιστές: Χ. Σαββόπουλος, Π. Βουνοτρυπίδης

	 Αναιμία και αγγειακά εγκεφαλικά επεισόδια: Υπάρχει συσχέτιση;
	 Γ. Καϊάφα

	 Μελατονίνη. Η ορμόνη των βιορρυθμών και της αντιγήρανσης
	 Ιφ. Κώστογλου

11.00-11.30	 ΔΙΑΛΕΞΗ
	 Προεδρείο: Χ. Σαββόπουλος

	 Υποστηρίζοντας τη φυσιολογική λειτουργία του ήπατος και 
	 αντιμετωπίζοντας το λιπώδες ήπαρ. Η κλινική εμπειρία ενός κέντρου 
	 αναφοράς στη Βόρειο Ελλάδα - real life data
	 Π. Αθανασίου

11.30-12.00	 Διάλειμμα καφέ

12.00-12.30	 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
	 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 25)

12.30-13.00	 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
	 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 25)

13.00-13.30 	 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
	 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 25)
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13.30-14.00	 8η ΘΕΜΑΤΙΚΗ ΕΝΟΤΗΤΑ

	 ΟΞΥΣ ΚΑΙ ΧΡΟΝΙΟΣ ΠΟΝΟΣ. Η ΑΝΑΓΚΑΙΟΤΗΤΑ ΤΗΣ ΒΕΛΤΙΩΣΗΣ 
	 ΤΗΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΖΩΗΣ ΤΟΥ ΑΣΘΕΝΟΥΣ
	 Συντονιστές: Γ. Παπαδημητρίου, Α. Κοτρώτσιος

	 Π. Αθανασίου

14.00-15.00	 9η ΘΕΜΑΤΙΚΗ ΕΝΟΤΗΤΑ 

	 ΝΕΦΡΟΛΟΓΙΑΣ ΚΑΙ ΡΕΥΜΑΤΟΛΟΓΙΑΣ
	 ΣΥΣΤΗΜΑΤΙΚΟΣ ΕΡΥΘΗΜΑΤΩΔΗΣ ΛΥΚΟΣ 
	 Συντονιστές: Α. Παπαγιάννη, θ. Σαρικούδης

	 Συστηματικός ερυθηματώδης λύκος και νεφρός 
	 Μ. Στάγκου

 	 Συστηματικός ερυθηματώδης λύκος και κεντρικό νευρικό σύστημα
	 Ι. Αλεξίου

	 Σχολιασμός: Α. Παπαγιάννη, Π. Αθανασίου

	 Διαδραστική συζήτηση με τους ομιλητές

15.00-17.00	 Μεσημβρινή διακοπή - Ελαφρύ γεύμα

17.00-18.00	 10η ΘΕΜΑΤΙΚΗ ΕΝΟΤΗΤΑ

	 2ο ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ - ΚΛΙΝΙΚΟ ΦΡΟΝΤΙΣΤΗΡΙΟ
	 Η ΣΥΜΒΟΛΗ ΤΗΣ ΠΕΡΙΓΡΑΦΙΚΗΣ ΑΝΑΤΟΜΙΚΗΣ ΣΤΗ ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΗ 
	 ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΗ ΤΩΝ ΡΕΥΜΑΤΙΚΩΝ ΝΟΣΗΜΑΤΩΝ 
	 Συντονιστής: Γ. Τρουπής

	 Περιφερικά νεύρα. Πορεία, διανομή και η σχέση τους 
	 με τα ρευματικά νοσήματα
	 Γ. Τρουπής

	 Άρθρωση ώμου
	 Ν. Παππάς

	 Η άρθρωση του γόνατος στόχος ρευματικών νοσημάτων
	 Δ. Χρυσικός
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18.00-19.30	 11η ΘΕΜΑΤΙΚΗ ΕΝΟΤΗΤΑ - ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ

	 ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ ΑΣΚΗΣΗ ΣΤΗΝ ΙΑΤΡΙΚΗ
	 ΕΘΝΙΚΟ ΚΕΝΤΡΟ ΔΙΕΘΝΟΥΣ ΙΔΡΥΜΑΤΟΣ «EXERCISE IS MEDICINE», 
	 ΙΝΣΤΙΤΟΥΤΟ ΕΦΑΡΜΟΣΜΕΝΗΣ ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΑΣ & ΑΣΚΗΣΗΣ ΣΤΗΝ 
	 ΙΑΤΡΙΚΗ (ΙΕΦΑΙ) & ΜΕΤΑΠΤΥΧΙΑΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ ΣΠΟΥΔΩΝ 
	 «ΜΟΡΙΑΚΗΣ & ΕΦΑΡΜΟΣΜΕΝΗΣ ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΑΣ», 
	 ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΧΟΛΗ, ΕΚΠΑ
	 Συντονιστές: Μ. Κουτσιλιέρης, Κ. Μάρκου

	 Άσκηση και μεταβολικό σύνδρομο 
	 Γ. Δημητριάδης

	 Άσκηση και κύηση 
	 Ε. Κούκκου

	 Άσκηση και καρδιακή νόσος
	 Δ. Ξάνθης

	 Άσκηση και καρκίνος
	 Α. Φιλίππου

19.30-20.30	 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ
	 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 26)

20.30-21.00	 ΔΙΑΛΕΞΗ ΠΡΟΣΚΕΚΛΗΜΕΝΟΥ ΟΜΙΛΗΤΟΥ - STATE OF THE ART ΙΙ
	 Προεδρείο: Α. Λαγουδάκης, Ν. Παπαδόπουλος

	 Ψωριασική αρθρίτιδα. Η νόσος με τα δύο πρόσωπα και τις πολλαπλές 
	 εκδηλώσεις. Ιδιαίτερα επιδημιολογικά χαρακτηριστικά
	 Μ. Μίγκος
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Κεντρικά: 21º χλμ. Εθν. Oδού Αθηνών-Λαμίας, 14568 Κρυονέρι, Αττικής, Ελλάδα,
Τ: +30 210 8161802, F: +30 210 8161587, W: www.demo.gr
Υποκατάστημα Β. Ελλάδας: 15º χλμ Εθν. Oδού Θεσσαλονίκης - N. Μουδανιών, 57001, Θέρμη Θεσσαλονίκης,
T: +30 2310 317567, +30 2310 307190, F: +30 2310 317451   

Ο αριθμός γνωστοποίησης στον ΕΟΦ δεν επέχει θέση άδειας κυκλοφορίας από τον ΕΟΦ. Αρ. Γνωστ. ΕΟΦ: 57201/24-05-2018

Προειδοποιήσεις: Η νόσος στην οποία αναφέρονται οι ισχυρισμοί έχει πολλαπλούς παράγοντες κινδύνου και η μεταβολή ενός από αυτούς ενδέχεται να έχει ή να μην έχει ευεργετικό αποτέλεσμα. Να μη γίνεται υπέρβαση της 
συνιστώμενης ημερήσιας δόσης (1 δισκίο ημερησίως). Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν σε περίπτωση υπερευαισθησίας σε ένα ή περισσότερα από τα συστατικά του. Τα συμπληρώματα διατροφής δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται ως 
υποκατάστατο μίας ισορροπημένης δίαιτας. Το προϊόν αυτό δεν προορίζεται για την πρόληψη, αγωγή ή θεραπεία ανθρώπινης νόσου. Συμβουλευτείτε τον γιατρό σας αν είστε έγκυος, θηλάζετε, βρίσκεστε υπό φαρμακευτική αγωγή ή 
αντιμετωπίζετε προβλήματα υγείας. Η υπερβολική κατανάλωση μπορεί να έχει υπακτική δράση. Το προϊόν πρέπει να φυλάσσεται μακριά από τα μικρά παιδιά. Πριν τη χρήση συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης.
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09.30-10.30	 12η ΘΕΜΑΤΙΚΗ ΕΝΟΤΗΤΑ

	 ΠΟΛΥΘΕΜΑΤΙΚΕΣ ΔΙΑΛΕΞΕΙΣ
	 Προεδρείο: Α. Ελέζογλου, Δ. Πέτρου

	 Η αναγκαιότητα του εμβολιασμού σε ασθενείς με ρευματικά νοσήματα
	 Θ. Μπαντή

	 Αντιφωσφολιπιδικό σύνδρομο. Διαγνωστική προσέγγιση 
	 και προβληματισμοί
	 Ε. Κουρκούνη

	 Σχολιασμός: Π. Αθανασίου, Δ. Ψάλτης 

	 Διαδραστική συζήτηση με τους ομιλητές

10.30-11.30	 13η ΘΕΜΑΤΙΚΗ ΕΝΟΤΗΤΑ 

	 ΝΕΩΝ ΕΙΔΙΚΕΥΟΜΕΝΩΝ ΡΕΥΜΑΤΟΛΟΓΩΝ
	 Συντονιστές: Δ. Μαυρίδου, Γ. Μπαρούτα, Χρ. Ηλίου

	 Ανεπάρκεια βιταμίνης D και αυτοάνοσα νοσήματα
	 Λ. Αθανασίου

	 Ψωριασική αρθρίτιδα και καρδιαγγειακός κίνδυνος
	 Ε. Παπαδημητρίου

	 Σχολιασμός: Δ. Μαυρίδου

	 Διαδραστική συζήτηση με τους ομιλητές
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11.30-13.00	 14η ΘΕΜΑΤΙΚΗ ΕΝΟΤΗΤΑ

	 ΕΙΔΙΚΕΥΟΜΕΝΩΝ ΡΕΥΜΑΤΟΛΟΓΩΝ
	 Συντονιστές: Β. Κουλτούκη, Κ. Δευτεραίου, Μ. Κωστόπουλος

	 Ρευματοειδής αρθρίτιδα. Διαγνωστική προσέγγιση και προβληματισμοί
	 Ε. Πέλεχας

	 Διαγνωστική προσέγγιση αγκυλωτικής σπονδυλαρθρίτιδας. 
	 Η αναγκαιότητα της διερεύνησης της εμμένουσας χρόνιας οσφυαλγίας
	 Κ. Καραγιάννη

	 Συστηματική σκλήρυνση. Συννοσηρότητες
	 Ε. Παγκοπούλου

	 Σχολιασμός: Κ. Δευτεραίου

	 Διαδραστική συζήτηση με τους ομιλητές

13.00-13.30	 ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ - ΤΕΛΕΤΗ ΛΗΞΗΣ
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A

Αθανασίου Λάμπρος
Ειδικευόμενος Παθολογίας-
Ρευματολογίας, Α’ Παθολογική Κλινική, 
ΓΝ Ασκληπιείο Βούλας, Εργαστήριο 
Πειραματικής Φυσιολογίας ΕΚΠΑ

Αθανασίου Παναγιώτης
Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Αθηνών
MSc Διοίκηση Μονάδας Υγείας,
Συντονιστής Διευθυντής Ρευματολογικής 
Κλινικής, Διευθυντής Παθολογικού Τομέα, 
ΓΝΘ Άγιος Παύλος 

Αλεξίου Ιωάννης
Επιμελητής Α’ ΕΣΥ, Κλινική Ρευματολογίας 
και Kλινικής Ανοσολογίας, ΠΓΝ Λάρισας

B

Βαρνά Αρετή
Επιμελήτρια Β’, Ρευματολογική Κλινική, 
ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Βαφειάδου-Μπαμπάση Ελισσάβετ
Ρευματολόγος, Γιαννιτσά

Βουνοτρυπίδης Περικλής
Γενικός Αρχίατρος, Διευθυντής 
Ρευματολογικού Τμήματος, 424 ΓΣΝΕ
Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής ΔΠΘ

Γ

Γαρύφαλλος Αλέξανδρος-Αναστάσιος
Καθηγητής Παθολογίας-Ρευματολογίας ΑΠΘ, 
Διευθυντής Δ’ Πανεπιστημιακής 
Παθολογικής Κλινικής, ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Γάτσιου Μαρίνα
Ειδικευόμενη Ρευματολογίας, 
Ρευματολογική Κλινική, ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Γεροδήμος Χαράλαμπος
Επιμελητής Β’, Ρευματολογική Κλινική, 
ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Γεωργίου Ευαγγελία
Ρευματολόγος, Λάρισα, Τρίκαλα,
Υπ. Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Γουργουλιάνης Κωνσταντίνος 
Καθηγητής Πνευμονολογίας 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Δ

Δανιήλ Ζωή
Καθηγήτρια Πνευμονολογίας 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Δεβετζή Ειρήνη
Ειδικευόμενη Ρευματολογίας, 
Ρευματολογική Κλινική, ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Πρόεδροι - Συντονιστές - Ομιλητές
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Δελιοτζάκη Δροσερή
Ρευματολόγος, Διευθύντρια ΠΕΔΥ, 
Θεσσαλονίκη

Δευτεραίου Κλεοπάτρα
Ρευματολόγος, Υπότροφος ΕΡΕ-ΕΠΕΡΕ, 
Δ’ Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Δημητριάδης Γεώργιος
Καθηγητής Παθολογίας - Μεταβολικών 
Παθήσεων ΕΚΠΑ,
Πρόεδρος Ελληνικής Διαβητολογικής 
Εταιρείας

Δημοπούλου Δέσποινα
Παθολόγος, Επιστημονική Συνεργάτης, 
Δ’ Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Ε

Ελέζογλου Αντωνία
Διευθύντρια Ρευματολογικής Κλινικής, 
ΓΝ Ασκληπιείο Βούλας

Η

Ηλιάδου Κορνηλία
Ρευματολόγος , Αθήνα

Ηλίου Χρυσούλα
Ρευματολόγος, Κοζάνη, Γρεβενά

Κ

Καϊάφα Γεωργία 
Επ. Καθηγήτρια Αιματολογίας ΑΠΘ

Καλτσονούδης Ευριπίδης
Επιμελητής Α’, Πανεπιστημιακή 
Ρευματολογική Κλινική, ΠΓΝ Ιωαννίνων

Καραγιάννη Κωνσταντίνα
Ειδικευόμενη Ρευματολογίας, Κλινική 
Ρευματολογίας και Kλινικής Ανοσολογίας, 
ΠΓΝ Λάρισας

Κοντέλης Λεωνίδας
Ρευματολόγος, Καβάλα

Κοντογιάννη Αναστασία
Διευθύντρια ΕΣΥ, ΓΝ Λάρισας 
Κουτλιμπάνειο & Τριανταφύλλειο

Κοτρώτσιος Αναστάσιος
Ρευματολόγος, Καρδίτσα,
Επ. Καθηγητής ΑΤΕΙ Θεσσαλίας, 
Μετεκπαιδευθείς Γηριατρικής-
Γεροντολογίας, Αντιγήρανσης και 
Ψυχογηριατρικής Πανεπιστημιακού 
Νοσοκομείου (ΕLIOS) - ASLAN 
Βουκουρεστίου

Κούκκου Ευτυχία
Συντονίστρια Διευθύντρια 
Ενδοκρινολογικού και Διαβητολογικού 
Τμήματος, ΓΝΑ Έλενα Βενιζέλου

Κουλτούκη Βασιλική
Ρευματολόγος, Λαμία

Κουρκούνη Ευαγγελία
Ρευματολόγος, Επικουρική Επιμελήτρια 
ΓΝ Καρδίτσας

Κουτσιλιέρης Μιχαήλ
Καθηγητής Πειραματικής Φυσιολογίας 
ΕΚΠΑ
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Κώστογλου Ιφιγένεια
Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Αθηνών και 
Λονδίνου,
Διευθύντρια Ενδοκρινολογικού Τμήματος, 
ΓΝ Ασκληπιείο Βούλας,
Επιστημονική Συνεργάτης ΕΚΠΑ
Σύµβουλος Καθηγήτρια ΕΑΠ και 
Υπεύθυνη Θεµατικής Ενότητας 
Σακχαρώδους ∆ιαβήτη

Κωστόπουλος Μάρκος
Ρευματολόγος, Υπότροφος ΕΡΕ-ΕΠΕΡΕ, 
Επιστημονικός Συνεργάτης 
Ρευματολογικής  Κλινικής, 
ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Λ

Λαγουδάκης Αριστείδης
Ρευματολόγος, Θεσσαλονίκη

Λοϊζίδης Νικόλαος
Ρευματολόγος, Επιμελητής Β’, ΓΝ Καβάλας

Μ

Μάρκου Κωνσταντίνος
Καθηγητής Παθολογίας-Ενδοκρινολογίας 
Πανεπιστημίου Πατρών,
Πρόεδρος Κεντρικού Συμβουλίου Υγείας

Μαυρίδου Δήμητρα
Ρευματολόγος, Σέρρες

Μαυρομμάτης Χρήστος
Ρευματολόγος, Κομοτηνή
Διδάκτωρ Ιατρικής Πανεπιστημίου 
Αθηνών, Μετεκπεπαιδευθείς στα 
Μεταβολικά Νοσήματα των Οστών

Μαυρουδή Μαρία
Ειδικευόμενη Ρευματολογίας, 
Ρευματολογική Κλινική, 
ΓΝΘ Αγιος Παύλος

Μίγκος Μιχαήλ
Ρευματολόγος, Φλώρινα, Πτολεμαΐδα
Διδάκτωρ Ιατρικής Πανεπιστημίου 
Ιωαννίνων

Μουχσιάδης Ντέμης
Ειδικευόμενος Ρευματολογίας, 
Ρευματολογική Κλινική, ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Μπαντή Θεοδότα
Ρευματολόγος, Κοζάνη

Μπαρδάκα Φωτεινή
Πνευμονολόγος, Πνευμονολογική Κλινική, 
ΠΓΝ Λάρισας

Μπαρούτα Γεωργία
Ρευματολόγος, Διδάκτωρ Πανεπιστημίου 
Θεσσαλίας, Καρδίτσα

Μπόγδανος Δημήτριος
Αν. Καθηγητής Παθολογίας & Αυτοάνοσων 
Νοσημάτων Πανεπιστημίου Θεσσαλίας,
Διευθυντής, Κλινική Ρευματολογίας και 
Kλινικής Ανοσολογίας, ΠΓΝ Λάρισας

Μπόζιος Παναγιώτης
Διδάκτωρ Ρευματολογίας Πανεπιστημίου 
Ιωαννίνων,
Επιστημονικός Συνεργάτης 
Ρευματολογικής Κλινικής, ΠΓΝ Ιωαννίνων

Μποτζώρης Βασίλειος
Ρευματολόγος, Κατερίνη
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Ξ

Ξάνθης Δημήτριος
Καρδιολόγος- Εντατικολόγος, Διευθυντής 
ΕΣΥ, ΜΕΘ, ΓΝΑ Λαϊκό,
Επιστημονικός Συνεργάτης Φυσιολογίας, 
ΕΚΠΑ 

Ξένος Ιωάννης
Ρευματολόγος, Βέροια

Π

Παγκοπούλου Ελένη
Ειδικευόμενη Ρευματολογίας, Κλινική 
Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας, 
ΠΓΝ Λάρισας

Παντελίδης Δημήτριος
Ειδικευόμενος Ρευματολογίας, 
Ρευματολογική Κλινική, ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Παντσένκο Κασσιάνα
Ειδικευόμενη Ρευματολογίας, 
Ρευματολογική Κλινική, ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Παπαγιάννη Αικατερίνη
Καθηγήτρια Νεφρολογίας ΑΠΘ
Διευθύντρια Νεφρολογικής Κλινικής ΑΠΘ, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο 

Παπαδημητρίου Γεώργιος
Ρευματολόγος, Δράμα

Παπαδημητρίου Ευδοκία
Ειδικευόμενη Παθολογίας-Ρευματολογίας, 
Παθολογική Κλινική, ΓΝ Δράμας

Παπαδόπουλος Νικόλαος 
Διευθυντής Ρευματολόγος, 
ΓΝΘ Παπαγεωργίου, Διδάκτωρ 
Ρευματολογίας Πανεπιστημίου Ιωαννίνων

Παπαντωνίου Ιωάννης
Ρευματολόγος, Τρίπολη

Παππάς Νικόλαος
Απόφοιτος Νοσηλευτικής Σχολής ΕΚΠΑ, 
Επιστημονικός Συνεργάτης Εργαστηρίου
Περιγραφικής Ανατομικής ΕΚΠΑ

Πέλεχας Ελευθέριος 
Ειδικευόµενος Ρευµατολογίας, 
Πανεπιστημιακή Ρευματολογική Κλινική, 
ΠΓΝ Ιωαννίνων

Πέτρου Δημήτριος
Ρευματολόγος, Βόλος

Σ

Σαββόπουλος Χρήστος 
Καθηγητής Παθολογίας ΑΠΘ, 
Α’ Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική 
ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

Σαρικούδης Θεοδόσης
Ρευματολόγος, Καβάλα

Σπυρίδης Ανέστης
Ρευματολόγος, Κιλκίς

Στάγκου Μαρία
Επ. Καθηγήτρια Νεφρολογίας ΑΠΘ, 
Νεφρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΓΝΘ 
Ιπποκράτειο 
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Τ

Τζαναβάρη Αικατερίνη
Ρευματολόγος, Υπότροφος ΕΡΕ-
ΕΠΕΡΕ, Επιστημονική Συνεργάτης 
Ρευματολογικής Κλινικής
ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Τολιοπούλου Ευγενία
Ρευματολόγος, Θεσσαλονίκη

Τρουπής Γεώργιος
Καθηγητής Περιγραφικής Ανατομικής 
ΕΚΠΑ

Τριανταφυλλίδου Εύα
Ρευματολόγος, Επιστημονική Συνεργάτης, 
Δ’ Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Τσακιρίδης Παύλος
Ειδικευόμενος Ρευματολογικής Κλινικής, 
ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Φ

Φιλίππου Αναστάσιος
Αν. Καθηγητής Πειραματικής Φυσιολογίας 
ΕΚΠΑ

Χ

Χρυσικός Δημοσθένης
Χειρουργός, Επιστημονικός Συνεργάτης 
Εργαστηρίου Περιγραφικής Ανατομικής 
ΕΚΠΑ

Ψ

Ψάλτης Δημήτριος
Ρευματολόγος, Σέρρες

Ψύχος Δημήτριος
Ρευματολόγος, Ιωάννινα
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Δορυφορικές Διαλέξεις - Δορυφορικό Συμπόσιο

Σά ββατο 16 Νο εμβρίου 2019

12.00-12.30	 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
	 ΠΕΡΙΓΡΑΦΟΝΤΑΣ ΤΗ ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΤΟΥ ΑΣΘΕΝΗ  ΜΕ 
	 ΨΩΡΙΑΣΙΚΗ ΑΡΘΡΙΤΙΔΑ ΜΕΣΑ ΑΠΟ ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΚΑΘΗΜΕΡΙΝΗΣ 
	 ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΠΡΑΚΤΙΚΗΣ
	 Προεδρείο:  Π. Αθανασίου

	 Εισαγωγή
	 Π. Αθανασίου

	 Νεότερα δεδομένα καθημερινής κλινικής πρακτικής για την ψωριασική 
αρθρίτιδα από τη μελέτη PsABio

	 Ι. Αλεξίου

	 Συμπεράσματα - Κλείσιμο
	 Π. Αθανασίου

	 Με την ευγενική χορηγία της 

12.30-13.00	 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
	 Προεδρείο:  Π. Αθανασίου

	 Τεκμηριώνοντας τη βιο-ομοιότητα και την επέκταση των ενδείξεων. 
	 Η περίπτωση του adalimumab από την Amgen
	 Α. Κοτρώτσιος

Με την ευγενική χορηγία της 

13.00-13.30 	 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
	 Προεδρείο:  Π. Αθανασίου 

	 SB4: Από τη θεωρία στην πράξη. Δεδομένα καθημερινής 
	 κλινικής πρακτικής
	 Ε. Καλτσονούδης 

Με την ευγενική χορηγία της 
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Σά ββατο 16 Νο εμβρίου 2019

19.30-20.30		 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ
	 ΣΤΟΧΕΥΟΝΤΑΣ ΤΗΝ ΥΦΕΣΗ ΣΤΗ ΡΕΥΜΑΤΟΕΙΔΗ ΑΡΘΡΙΤΙΔΑ
	 Προεδρείο: Π. Αθανασίου 
 
	 Ολιστική θεραπευτική προσέγγιση ασθενών: η πρόκληση της εφαρμογής
	 Ι. Αλεξίου 

	 10 χρόνια στοχεύοντας την ύφεση στη ΡΑ μέσω αναστολής του 
μονοπατιού της IL6

	 Β. Μποτζώρης 
	 Με την ευγενική χορηγία της 
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Γενικές Πληροφορίες

Ημερομηνία και τόπος διεξαγωγής 
15-17 Νοεμβρίου 2019
Βόλος, ξενοδοχείο Volos Palace (Ξενοφώντος & Θρακών, 383 33 Βόλος, Tηλ. 24210 76501-5)

Πιστοποιητικό 
Σε όλους τους συμμετέχοντες του συνεδρίου θα δοθεί πιστοποιητικό συμμετοχής.
Για την παραλαβή του πιστοποιητικού απαιτείται η παρακολούθηση του 60% του 
συνολικού χρόνου του επιστημονικού προγράμματος, σύμφωνα με τη σχετική εγκύκλιο
του ΕΟΦ. Δεν προσμετρούνται οι δορυφορικές διαλέξεις. Θα υπάρχει σύστημα 
καταμέτρησης (bar code).
Τα πιστοποιητικά θα δοθούν την Κυριακή 17 Νοεμβρίου 2019 και αφού πρώτα υποβληθεί 
στη γραμματεία το έντυπο αξιολόγησής της.

Μοριοδότηση 
Στο συνέδριο χορηγούνται 19 μόρια συνεχιζόμενης ιατρικής εκπαίδευσης (CME-CPD
credits) από τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο.

Κονκάρδα συνέδρων 
Όλοι οι σύνεδροι θα παραλαμβάνουν από τη γραμματεία την ειδική κονκάρδα, την
οποία είναι υποχρεωμένοι να φορούν καθ’ όλη τη διάρκειά του.

Οπτικά μέσα
Η αίθουσα διεξαγωγής του συνεδρίου θα είναι τεχνικά εξοπλισμένη για τις παρουσιάσεις
μέσω H/Y. Το υλικό θα πρέπει να παραδίδεται μία τουλάχιστον ώρα πριν από κάθε 
συνεδρίαση στην ειδική τεχνική γραμματεία.

Έκθεση
Κατά τη διάρκεια του συνεδρίου θα λειτουργεί έκθεση φαρμακευτικών προϊόντων.

Δικαίωμα συμμετοχής
Η συμμετοχή στο συνέδριο είναι 150€ και συμπεριλαμβάνει τον ισχύοντα ΦΠΑ 24%.
Το κόστος εγγραφής περιλαμβάνει:
• Παρακολούθηση του επιστημονικού προγράμματος
• Πιστοποιητικό παρακολούθησης
• Επίσκεψη στον εκθεσιακό χώρο
• Συνεδριακό υλικό

Γραμματεία

www.globalevents.gr

Θεσσαλονίκη: Σταδίου 50Α, 55534 Πυλαία, Θεσσαλονίκη
Τηλ.: 2310 247743, 2310 247734, Φαξ: 2310 247746,
e-mail: info@globalevents.gr
Αθήνα: Βαλέστρα 2 & Λεωφ. A. Συγγρού 168, 17671 Καλλιθέα, Αθήνα
Τηλ.: 210 3250260, e-mail: athens@globalevents.gr
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Ευχαριστίες

Η Οργανωτική Επιτροπή του συνεδρίου ευχαριστεί θερμά τις παρακάτω εταιρείες για τη 
συμβολή τους στη διοργάνωση.



ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Cosentyx 150 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας 2. 
ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 150 mg secukinumab σε 1 ml. Το secukinum-
ab είναι ένα ανασυνδυασμένο πλήρως ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα και παράγεται σε κύτταρα Ωοθηκών Κινεζικού Κρικητού 
(CHO). Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη 
συσκευή τύπου πένας (πένα SensoReady) Το διάλυμα είναι διαυγές και άχρωμο έως ελαφρώς κίτρινο. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Ψωρίαση κατά πλάκας Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά 
πλάκας σε ενήλικες οι οποίοι είναι υποψήφιοι για συστηματική θεραπεία. Ψωριασική αρθρίτιδα Το Cosentyx, σε μονοθεραπεία ή σε 
συνδυασμό με μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ), ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού ψωριασικής αρθρίτιδας σε ενήλικες ασθενείς όταν η 
ανταπόκριση σε προηγούμενη θεραπεία με τροποποιητικό της νόσου αντιρευματικό φάρμακο (DMARD) δεν ήταν επαρκής (βλ. 
παράγραφο 5.1). Αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας 
σε ενήλικες οι οποίοι δεν έχουν ανταποκριθεί επαρκώς στη συμβατική θεραπεία. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Το Cosentyx 
προορίζεται για χρήση υπό την καθοδήγηση και την επίβλεψη ιατρού με εμπειρία στη διάγνωση και τη θεραπεία των νοσημάτων για τα 
οποία ενδείκνυται το Cosentyx. Δοσολογία Ψωρίαση κατά πλάκας Η συνιστώμενη δόση είναι 300 mg secukinumab με υποδόρια ένεση 
με αρχική χορήγηση της δόσης τις εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από μηνιαία δόση συντήρησης. Η κάθε δόση των 300 
mg χορηγείται ως δύο υποδόριες ενέσεις των 150 mg. Ψωριασική αρθρίτιδα Για τους ασθενείς με συνυπάρχουσα μέτρια έως σοβαρή 
ψωρίαση κατά πλάκας ή που έχουν ανεπαρκή ανταπόκριση σε αντι-TNFα (ΙR), η συνιστώμενη δόση είναι 300 mg με υποδόρια ένεση 
και αρχική χορήγηση τις εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από μηνιαία δοσολογία συντήρησης. Κάθε δόση των 300 mg 
χορηγείται ως δύο υποδόριες ενέσεις των 150 mg. Για τους άλλους ασθενείς, η συνιστώμενη δόση είναι 150 mg με υποδόρια ένεση 
και αρχική χορήγηση τις εβδομάδες 0,1,2, 3 και 4, ακολουθούμενη από δοσολογία συντήρησης με μηνιαία χορήγηση. Με βάση την 
κλινική ανταπόκριση, η δόση μπορεί να αυξηθεί στα 300 mg. Αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Η συνιστώμενη δόση είναι 150 mg με 
υποδόρια ένεση και αρχική χορήγηση τις εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από δοσολογία συντήρησης με μηνιαία χορήγηση. 
Για όλες τις παραπάνω ενδείξεις, τα διαθέσιμα δεδομένα υποδηλώνουν ότι η κλινική ανταπόκριση επιτυγχάνεται συνήθως εντός 16 
εβδομάδων θεραπείας. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας σε ασθενείς οι οποίοι δεν έχουν εμφανίσει 
ανταπόκριση μετά από θεραπεία έως και 16 εβδομάδων. Ορισμένοι ασθενείς με αρχική μερική ανταπόκριση πιθανόν να εμφανίσουν 
στη συνέχεια βελτίωση με συνέχιση της θεραπείας πέραν των 16 εβδομάδων. Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικιωμένοι ασθενείς (ηλικίας 65 
ετών και άνω) Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης (βλ. παράγραφο 5.2). Νεφρική δυσλειτουργία / ηπατική δυσλειτουργία Το 
Cosentyx δεν έχει μελετηθεί σε αυτούς τους πληθυσμούς ασθενών. Δεν μπορούν να γίνουν συστάσεις για τη δοσολογία. Παιδιατρικός 
πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Cosentyx σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. 
Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης Το Cosentyx πρέπει να χορηγείται με υποδόρια ένεση. Εάν είναι εφικτό, οι 
περιοχές του δέρματος που εμφανίζουν ψωρίαση θα πρέπει να αποφεύγονται ως σημεία της ένεσης. Το διάλυμα/πένα δεν πρέπει να 
ανακινείται. Μετά από κατάλληλη εκπαίδευση στην τεχνική της υποδόριας ένεσης, οι ασθενείς ενδέχεται να κάνουν μόνοι τους την 
ένεση του Cosentyx, εάν ο ιατρός κρίνει ότι αυτό είναι κατάλληλο. Ωστόσο, ο ιατρός θα πρέπει να διασφαλίσει την κατάλληλη 
παρακολούθηση των ασθενών. Οι ασθενείς θα πρέπει να λάβουν οδηγίες ώστε να ενίουν την πλήρη ποσότητα του Cosentyx σύμφωνα 
με τις οδηγίες που παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. Αναλυτικές οδηγίες σχετικά με τη χορήγηση παρέχονται στο φύλλο 
οδηγιών χρήσης. 4.3 Αντενδείξεις Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 
6.1. Κλινικά σημαντική, ενεργός λοίμωξη, π.χ. ενεργός φυματίωση (βλ. παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις κατά τη χρήση Ιχνηλασιμότητα Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, 
το όνομα και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος πρέπει να καταγράφονται ευκρινώς. Λοιμώξεις Το secukinumab 
δυνητικά μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο των λοιμώξεων. Έχουν παρατηρηθεί σοβαρές λοιμώξεις σε ασθενείς οι οποίοι ελάμβαναν 
secukinumab σε μετεγκριτικές συνθήκες. Απαιτείται προσοχή όταν εξετάζεται το ενδεχόμενο χρήσης του secukinumab σε ασθενείς 
με χρόνια λοίμωξη ή ιστορικό υποτροπιάζουσας λοίμωξης. Στους ασθενείς θα πρέπει να δίνονται οδηγίες να ζητούν ιατρική συμβουλή 
σε περίπτωση εμφάνισης σημείων ή συμπτωμάτων που υποδηλώνουν λοίμωξη. Εάν ο ασθενής αναπτύξει σοβαρή λοίμωξη, θα πρέπει 
να παρακολουθείται στενά και το secukinumab δεν θα πρέπει να χορηγείται μέχρι την αποδρομή της λοίμωξης. Στις κλινικές μελέτες, 
έχουν παρατηρηθεί λοιμώξεις σε ασθενείς που λαμβάνουν secukinumab (βλ. παράγραφο 4.8) Οι περισσότερες από αυτές ήταν ήπιες 
ή μέτριας βαρύτητας λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού, όπως ρινοφαρυγγίτιδα, και δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. 
Σχετιζόμενες με τον μηχανισμό δράσης του secukinumab, μη-σοβαρές βλεννογονοδερματικές καντιντιασικές λοιμώξεις αναφέρθηκαν 
πιο συχνά με το secukinumab απ’ ότι με το εικονικό φάρμακο στις κλινικές μελέτες της ψωρίασης (3,55 ανά 100 έτη ασθενών για το 
secukinumab 300 mg έναντι 1,00 ανά 100 έτη ασθενών για το εικονικό φάρμακο) (βλ. παράγραφο 4.8). Δεν αναφέρθηκε αυξημένη 
ευαισθησία στη φυματίωση στις κλινικές μελέτες. Ωστόσο, το secukinumab δεν θα πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς με ενεργό 
φυματίωση. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο χορήγησης αντι-φυματικής θεραπείας πριν από την έναρξη του secukinumab 
στους ασθενείς με λανθάνουσα φυματίωση. Φλεγμονώδης νόσος του εντέρου Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις νεοεμφανιζόμενης 
νόσου ή εξάρσεων της νόσου του Crohn και ελκώδους κολίτιδας. Απαιτείται προσοχή όταν το secukinumab συνταγογραφείται σε 
ασθενείς με φλεγμονώδεις νόσους του εντέρου, περιλαμβανομένης της νόσου του Crohn και της ελκώδους κολίτιδας. Οι ασθενείς θα 
πρέπει να παρακολουθούνται στενά. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Στις κλινικές μελέτες, έχουν παρατηρηθεί σπάνιες περιπτώσεις 
αναφυλακτικών αντιδράσεων σε ασθενείς υπό θεραπεία με secukinumab. Σε περίπτωση αναφυλακτικής αντίδρασης ή άλλων σοβαρών 
αλλεργικών αντιδράσεων, η χορήγηση του secukinumab πρέπει να διακοπεί αμέσως και να ξεκινήσει κατάλληλη αγωγή. Άτομα 
ευαίσθητα στο Λάτεξ Το αφαιρούμενο καπάκι της προγεμισμένης πένας του Cosentyx περιέχει ένα παράγωγο του φυσικού ελαστικού 
λάτεξ. Δεν έχει ανιχνευθεί μέχρι σήμερα φυσικό ελαστικό λάτεξ στο αφαιρούμενο καπάκι. Ωστόσο, η χρήση των προγεμισμένων 
συσκευών τύπου πένας του Cosentyx σε άτομα ευαίσθητα στο λάτεξ δεν έχει μελετηθεί και επομένως υπάρχει δυνητικός κίνδυνος 
αντιδράσεων υπερευαισθησίας ο οποίος δεν μπορεί να αποκλεισθεί εντελώς. Εμβολιασμοί Εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς δεν 
θα πρέπει να χορηγούνται ταυτόχρονα με το secukinumab. Οι ασθενείς που λαμβάνουν secukinumab μπορούν ταυτόχρονα να 
εμβολιασθούν με εμβόλια αδρανοποιημένων ή μη ζώντων μικροοργανισμών. Σε μία μελέτη, μετά από εμβολιασμούς με 
μηνιγγιτιδόκοκκο (meningococcal) και με αδρανοποιημένο ιό γρίπης (influenza), παρόμοια ποσοστά υγιών εθελοντών είτε υπό 
θεραπεία με 150 mg secukinumab είτε υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο ανέπτυξαν επαρκή ανοσολογική απάντηση με τουλάχιστον 
τετραπλασιασμό των τίτλων αντισωμάτων κατά του μηνιγγιτιδόκοκκου και της γρίπης. Τα δεδομένα υποδηλώνουν ότι το secukinumab 
δεν καταστέλλει τη χυμική ανοσολογική απάντηση στα εμβόλια του μηνιγγιτιδόκοκκου και της γρίπης. Ταυτόχρονη ανοσοκατασταλτική 
θεραπεία Στις μελέτες της ψωρίασης, δεν έχουν αξιολογηθεί η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του secukinumab σε συνδυασμό 
με ανοσοκατασταλτικά, συμπεριλαμβανομένων των βιολογικών, ή με φωτοθεραπεία. Το secukinumab χορηγήθηκε ταυτόχρονα με 
μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ), σουλφασαλαζίνη ή/και κορικοστεροειδή σε μελέτες αρθρίτιδας (συμπεριλαμβανομένων ασθενών με ψωριασική 
αρθρίτιδα και αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα). Πρέπει να δίδεται ιδιαίτερη προσοχή στη συγχορήγηση άλλων ανοσοκατασταλτικών με 
το secukinumab (βλ. επίσης παράγραφο 4.5). 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές 
αλληλεπίδρασης Δεν θα πρέπει να χορηγούνται εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς ταυτόχρονα με το secukinumab (βλ. επίσης 
παράγραφο 4.4). Σε μια μελέτη σε άτομα με ψωρίαση κατά πλάκας, δεν παρατηρήθηκε καμία αλληλεπίδραση μεταξύ του secukinumab 
και της μιδαζολάμης (υπόστρωμα του CYP3A4). Δεν παρατηρήθηκε καμία αλληλεπίδραση όταν το secukinumab συγχορηγήθηκε με 
μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ) ή/και κορτικοστεροειδή στις μελέτες των αρθρίτιδων (περιλαμβάνουν ασθενείς με ψωριασική αρθρίτιδα και 
αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα). 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία Οι γυναίκες αναπαραγωγικής 
ηλικίας πρέπει να χρησιμοποιούν μια αποτελεσματική μέθοδο αντισύλληψης κατά τη διάρκεια της θεραπείας και για τουλάχιστον 20 
εβδομάδες μετά τη θεραπεία. Κύηση Δεν υπάρχουν επαρκή δεδομένα για τη χρήση του secukinumab σε εγκύους γυναίκες. Μελέτες 
σε ζώα δεν κατέδειξαν άμεσες ή έμμεσες επιβλαβείς επιδράσεις στην αναπαραγωγική τοξικότητα (βλ. παράγραφο 5.3). Σαν 
προληπτικό μέτρο, είναι προτιμητέο να αποφεύγεται η χρήση του Cosentyx κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης. Θηλασμός Δεν είναι 
γνωστό εάν το secukinumab απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Οι ανοσοσφαιρίνες απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα και δεν είναι 
γνωστό εάν το secukinumab απορροφάται συστηματικά μετά από κατάποση. Λόγω των πιθανών ανεπιθύμητων ενεργειών από το 
secukinumab στα θηλάζοντα βρέφη, πρέπει να αποφασισθεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός κατά τη διάρκεια της θεραπείας και έως 20 
εβδομάδες μετά τη θεραπεία ή αν θα διακοπεί η θεραπεία με Cosentyx, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και 
το όφελος της θεραπείας για την γυναίκα. Γονιμότητα Η επίδραση του secukinumab στην ανθρώπινη γονιμότητα δεν έχει αξιολογηθεί. 
Οι μελέτες σε ζώα δεν υποδεικνύουν άμεσες ή έμμεσες επιβλαβείς επιδράσεις στη γονιμότητα. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα 
οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων Το Cosentyx δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού 
μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Οι συχνότερα αναφερθείσες ανεπιθύμητες ενέργειες 
είναι λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού (συχνότερα ρινοφαρυγγίτιδα, ρινίτιδα). Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε 
μορφή πίνακα Οι ανεπιθύμητες ενέργειες από τις κλινικές μελέτες και από τις αναφορές μετά την κυκλοφορία στην αγορά (Πίνακας 
1) αναφέρονται ανά κατηγορία οργανικού συστήματος σύμφωνα με το MedDRA. Σε κάθε κατηγορία οργανικού συστήματος, οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες κατατάσσονται ανά συχνότητα, με πρώτες τις πιο συχνές αντιδράσεις. Σε κάθε κατηγορία συχνότητας, οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται με σειρά φθίνουσας βαρύτητας. Επιπλέον, η αντίστοιχη κατηγορία συχνότητας για κάθε 
ανεπιθύμητη ενέργεια βασίζεται στην ακόλουθη σύμβαση: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 
έως <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), πολύ σπάνιες (<1/10.000) και μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση 
τα διαθέσιμα δεδομένα). Πάνω από 11.900 ασθενείς έχουν λάβει θεραπεία με secukinumab σε τυφλοποιημένες και ανοιχτού 
σχεδιασμού μελέτες σε διάφορες ενδείξεις (ψωρίαση κατά πλάκας, ψωριασική αρθρίτιδα, αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα και άλλα 
αυτοάνοσα νοσήματα), που ισοδυναμούν με 20.995 ασθενοέτη έκθεσης. Από αυτούς, πάνω από 7.100 ασθενείς εκτέθηκαν στο 
secukinumab επί τουλάχιστον ένα έτος. Το προφίλ ασφάλειας του secukinumab είναι συνεπές σε όλες τις ενδείξεις.

Πίνακας 1 Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε κλινικές μελέτες1) και από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία

Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα Συχνότητα Ανεπιθύμητη ενέργεια

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Πολύ συχνές Λοιμώξεις του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος

Συχνές Ερπητική λοίμωξη του στόματος

Όχι συχνές Καντιντίαση του στόματος

Τριχοφυτία των ποδιών

Εξωτερική ωτίτιδα

Λοιμώξεις του κατώτερου αναπνευστικού συστήματος

Μη γνωστές Καντιντίαση βλεννογόνου και δέρματος 
(συμπεριλαμβανομένης της καντιντίασης του οισοφάγου)

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Όχι συχνές Ουδετεροπενία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Σπάνιες Αναφυλακτικές αντιδράσεις

Οφθαλμικές διαταραχές Όχι συχνές Επιπεφυκίτιδα

Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος,  
του θώρακα και του μεσοθωράκιου

Συχνές Ρινόρροια

Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος Συχνές Διάρροια

Όχι συχνές Φλεγμονώδης νόσος του εντέρου

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου 
ιστού

Όχι συχνές Κνίδωση

Σπάνιες Αποφολιδωτική δερματίτιδα 2)

1) Ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο κλινικές μελέτες (φάσης III) σε ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας, ψωριασική αρθρίτιδα 
και αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα οι οποίοι εκτέθηκαν σε 300 mg, 150 mg, 75 mg ή εικονικό φάρμακο για θεραπεία διάρκειας 
έως 12 εβδομάδων (ψωρίαση) ή 16 εβδομάδες (ΨA και AΣ)
2) Σημειώθηκαν περιστατικά σε ασθενείς με διαγνωσμένη ψωρίαση

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Λοιμώξεις Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο περίοδο των κλινικών μελετών 
στην ψωρίαση κατά πλάκας (συνολικά 1.382 ασθενείς έλαβαν θεραπεία με secukinumab και 694 ασθενείς έλαβαν θεραπεία με 
εικονικό φάρμακο επί έως και 12 εβδομάδες), αναφέρθηκαν λοιμώξεις στο 28,7% των ασθενών υπό θεραπεία με secukinumab 
συγκριτικά με το 18,9% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Η πλειοψηφία των λοιμώξεων ήταν μη σοβαρές και ήπιας 
έως μέτριας βαρύτητας λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού, όπως ρινοφαρυγγίτιδα, οι οποίες δεν έχρηζαν διακοπής της 
θεραπείας. Σημειώθηκε αύξηση των καντιντιάσεων των βλεννογόνων ή του δέρματος, συμβατή με τον μηχανισμό δράσης, αλλά τα 
περιστατικά ήταν ήπιας ή μέτριας βαρύτητας, μη σοβαρά, ανταποκρινόμενα στην καθιερωμένη θεραπεία και δεν έχρηζαν διακοπής της 
θεραπείας. Σοβαρές λοιμώξεις παρατηρήθηκαν στο 0,14% των ασθενών υπό θεραπεία με secukinumab και στο 0,3% των ασθενών 
υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο (βλ. παράγραφο 4.4). Καθ’ όλη την περίοδο θεραπείας (συνολικά 3.430 ασθενείς υπό θεραπεία 
με secukinumab επί έως και 52 εβδομάδες για την πλειοψηφία των ασθενών), αναφέρθηκαν λοιμώξεις στο 47,5% των ασθενών υπό 
θεραπεία με secukinumab (0,9 ανά έτος παρακολούθησης ασθενούς). Σοβαρές λοιμώξεις αναφέρθηκαν στο 1,2% των ασθενών υπό 
θεραπεία με secukinumab (0,015 ανά έτος παρακολούθησης ασθενούς). Τα ποσοστά λοιμώξεων που παρατηρήθηκαν στις κλινικές 
μελέτες της ψωριασικής αρθρίτιδας και της αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας ήταν παρόμοια με εκείνα που παρατηρήθηκαν στις με-
λέτες της ψωρίασης. Ουδετεροπενία Στις κλινικές μελέτες φάσης 3 της ψωρίασης, παρατηρήθηκε ουδετεροπενία πιο συχνά με το 
secukinumab απ’ ότι με το εικονικό φάρμακο, αλλά οι περισσότερες περιπτώσεις ήταν ήπιες, παροδικές και αναστρέψιμες. Ουδετερο-
πενία <1,0-0,5x109/l (CTCAE βαθμού 3) αναφέρθηκε σε 18 από τους 3.430 (0,5%) ασθενείς υπό secukinumab, χωρίς δοσολογική και 
χρονική συσχέτιση με λοιμώξεις στις 15 από τις 18 περιπτώσεις. Δεν υπήρξαν αναφορές περιπτώσεων πιο σοβαρής ουδετεροπενίας. 
Μη-σοβαρές λοιμώξεις με συνήθη ανταπόκριση στην καθιερωμένη θεραπεία που δεν έχρηζαν διακοπής του secukinumab αναφέρ-
θηκαν στις υπόλοιπες 3 περιπτώσεις. Η συχνότητα της ουδετεροπενίας στην ψωριασική αρθρίτιδα και την αγκυλοποιητική σπονδυ-
λίτιδα είναι παρόμοια με εκείνη της ψωρίασης. Αναφέρθηκαν σπάνιες περιπτώσεις ουδετεροπενίας <0,5x109/l (CTCAE βαθμού 4). 
Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Στις κλινικές μελέτες, παρατηρήθηκαν κνίδωση και σπάνιες περιπτώσεις αναφυλακτικής αντίδρασης 
στο secukinumab (βλ. επίσης παράγραφο 4.4). Ανοσογονικότητα Στις κλινικές μελέτες της ψωρίασης, της ψωριασικής αρθρίτιδας και 
της αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας, λιγότερο από 1% των ασθενών υπό θεραπεία με secukinumab ανέπτυξε αντισώματα έναντι του 
secukinumab κατά τη θεραπεία διάρκειας έως και 52 εβδομάδων. Περίπου τα μισά από τα σχετιζόμενα με τη θεραπεία αντισώματα 
κατά του φαρμάκου ήταν εξουδετερωτικά, αλλά αυτό δεν σχετίστηκε με απώλεια της αποτελεσματικότητας ή με φαρμακοκινητικές 
ανωμαλίες. 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 πιθανολο-
γούμενες 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 
Δόσεις έως και 30 mg/kg (περίπου 2.000 έως 3.000 mg) έχουν χορηγηθεί ενδοφλεβίως στις κλινικές μελέτες χωρίς δοσοπεριοριστι-
κή τοξικότητα. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συνιστάται η παρακολούθηση του ασθενούς για σημεία ή συμπτώματα ανεπιθύμητων 
ενεργειών και άμεση έναρξη κατάλληλης συμπτωματικής θεραπείας. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων 
Τρεχαλόζη διϋδρική Ιστιδίνη Ιστιδίνη υδροχλωρική μονοϋδρική Μεθειονίνη Πολυσορβικό 80 Ύδωρ για ενέσιμα 6.2 Ασυμβατότητες 
Ελλείψει μελετών σχετικά με τη συμβατότητα, το παρόν φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα φαρμακευτικά 
προϊόντα. 6.3 Διάρκεια ζωής 18 μήνες Εάν παραστεί ανάγκη, το Cosentyx μπορεί να φυλαχθεί εκτός ψυγείου για ένα μόνο διάστημα 
έως 4 ημερών σε θερμοκρασία δωματίου, όχι πάνω από 30°C. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσετε 
σε ψυγείο (2°C - 8°C). Μην καταψύχετε. Φυλάσσετε τις πένες στην αρχική συσκευασία για να προστατεύονται από το φως. 6.5 
Φύση και συστατικά του περιέκτη Το Cosentyx διατίθεται σε προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως τοποθετημένη σε πένα τριγωνικού 
σχήματος με διαφανές παράθυρο και ετικέτα. Η προγεμισμένη σύριγγα στο εσωτερικό της πένας είναι μια γυάλινη σύριγγα του 1 ml με 
βρωμοβουτυλικό ελαστικό πώμα εισχώρησης εμβόλου επικαλυμμένο με σιλικόνη, βελόνα 27G x ½″ και σκληρό κάλυμμα βελόνας από 
ελαστικό στυρολίου βουταδιενίου. Το Cosentyx διατίθεται σε μονές συσκευασίες που περιέχουν 1 ή 2 προγεμισμένες πένες και σε 
πολυσυσκευασίες που περιέχουν 6 (3 συσκευασίες των 2) προγεμισμένες πένες. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός Το Cosentyx 150 mg ενέσιμο διάλυμα διατίθεται σε προγεμισμένη 
πένα μίας χρήσης για ατομική χρήση. Η πένα πρέπει να βγαίνει από το ψυγείο 20 λεπτά πριν από την ένεση προκειμένου να έλθει 
σε θερμοκρασία δωματίου. Πριν από τη χρήση συνιστάται ο οπτικός έλεγχος της προγεμισμένης πένας Το υγρό πρέπει να είναι 
διαυγές. Το χρώμα του μπορεί να κυμαίνεται από άχρωμο σε ελαφρώς κίτρινο. Μπορεί να δείτε μία μικρή φυσαλίδα αέρα, κάτι που 
είναι φυσιολογικό. Να μην χρησιμοποιείται εάν το υγρό περιέχει ευδιάκριτα σωματίδια, είναι θολό ή ευκρινώς καφέ. Λεπτομερείς 
οδηγίες σχετικά με τη χρήση παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει 
να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Novartis 
Europharm Limited Vista Building Elm Park, Merrion Road Dublin 4 Ιρλανδία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
EU/1/14/980/004
EU/1/14/980/005
EU/1/14/980/007
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 15 Ιανουαρίου 2015 Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 03 Σεπτεμβρίου 2019
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 16 Σεπτεμβρίου 2019
Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού 
Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ/ΤΙΜΗ 
Cosentyx INJ.SOL PF.P 150mg/1ml BTX2, PF.PENX1ml Ν.Τ.928,99€, Λ.Τ. 1225,93€,
Cosentyx INJ.SOL PF.P 150mg/1ml BTX1, PF.PENX1ml Ν.Τ 464,51€, Λ.Τ. 630,51€ 
(Ημερομηνία δελτίου τιμών: 09/02/2018 - σε περίπτωση τροποποίησης του ΔΤ ισχύει η νεότερη τιμή, συμπεριλαμβανομένου ΦΠΑ 
όπως ισχύει)
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί 
να συνεχίζεται και εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού

Novartis (Hellas) A.E.Β.Ε.
12ο χλµ. Εθνικής Οδού Αθηνών - Λαµίας
144 51 Mεταµόρφωση
Τηλ. +30 210 281 1712 
ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ:
Τηλ.: +30 210 2828812,
 +30 210 2897200 (εκτός ωρών γραφείου)
Ε-mail: drug_safety.greece@novartis.com

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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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Binosto 70 mg αναβράζοντα δισκία 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε αναβράζον δισκίο περιέχει 70 mg αλενδρονικού 
οξέος ως 91,37 mg αλενδρονάτης νατριούχου τριϋδρικής. Έκδοχα: κάθε αναβράζον δισκίο περιέχει 602,54 mg νατρίου. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλέπε παράγραφο 
6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Αναβράζον δισκίο. Λευκά έως υπόλευκα στρογγυλά αναβράζοντα δισκία διαμέτρου 25 mm, με επίπεδες όψεις και λοξοτομημένες άκρες. Mετά 
τη διάλυση το διάλυμα έχει pH από 4.8 – 5.4. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ. 4.1.Θεραπευτικές ενδείξεις: Θεραπεία της μετεμμηνοπαυσιακής οστεοπόρωσης. Το Binosto 70 mg 
μειώνει τον κίνδυνο των καταγμάτων της σπονδυλικής στήλης και του ισχίου. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Δοσολογία. Η συνιστώμενη δόση είναι ένα αναβράζον δισκίο 
70 mg χορηγούμενο μία φορά την εβδομάδα. Πρέπει να συστήνεται στους ασθενείς εάν παραλείψουν μία δόση Binosto 70 mg, να λάβουν ένα αναβράζον δισκίο το πρωί μετά που 
θα το θυμηθούν. Δεν πρέπει να λάβουν δύο αναβράζοντα δισκία την ίδια ημέρα, αλλά πρέπει να επιστρέψουν στη λήψη ενός αναβράζοντος δισκίου μία φορά την εβδομάδα, όπως 
είχαν προγραμματιστεί αρχικά στην ημέρα επιλογής τους. Η βέλτιστη διάρκεια της θεραπείας με διφωσφονικά για την οστεοπόρωση δεν έχει ακόμα εξακριβωθεί. Η ανάγκη 
συνεχούς θεραπείας πρέπει να επαναξιολογείται περιοδικά με βάση τα οφέλη και τους πιθανούς κινδύνους του Binosto για κάθε ασθενή ξεχωριστά, ειδικά μετά από 5 ή 
περισσότερα έτη χρήσης. Παιδιατρικός πληθυσμός. Η νατριούχος αλενδρονάτη δεν ενδείκνυται για χρήση σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών λόγω ανεπαρκών δεδομένων 
ασφάλειας και αποτελεσματικότητας σε καταστάσεις που σχετίζονται με παιδιατρική οστεοπόρωση (βλ. επίσης παράγραφο 5.1). Χρήση στους ηλικιωμένους. Σε κλινικές μελέτες 
δεν εμφανίσθηκε διαφορά σχετιζόμενη με την ηλικία όσον αφορά τα προφιλ αποτελεσματικότητας ή ασφάλειας της αλενδρονάτης. Γι΄αυτόν τον λόγο δεν χρειάζεται 
αναπροσαρμογή της δοσολογίας για τους ηλικιωμένους. Χρήση σε νεφρική δυσλειτουργία. Δεν απαιτείται αναπροσαρμογή της δοσολογίας σε ασθενείς με ρυθμό σπειραματικής 
διήθησης (GFR) μεγαλύτερο από 35 ml/min. Η αλενδρονάτη δεν ενδείκνυται σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία όπου ο ρυθμός σπειραματικής διήθησης (GFR) είναι 
μικρότερος από 35 ml/min, λόγω έλλειψης εμπειρίας. Τρόπος χορήγησης. Για την επίτευξη επαρκούς απορρόφησης της αλενδρονάτης: Το Binosto 70 mg πρέπει να λαμβάνεται 
τουλάχιστον 30 λεπτά πριν το πρώτο γεύμα ή ρόφημα ή φαρμακευτικό προϊόν της ημέρας, μόνο με νερό βρύσης. Άλλα ροφήματα (συμπεριλαμβανομένου και του μεταλλικού νερού), 
τροφές και ορισμένα φαρμακευτικά προϊόντα είναι πιθανόν να μειώσουν την απορρόφηση της αλενδρονάτης (βλέπε παράγραφο 4.5). Για τη διευκόλυνση της μετάβασης στο 
στομάχι και συνεπώς για τη μείωση της πιθανότητας τοπικού και οισοφαγικού ερεθισμού/ανεπιθύμητων ενεργειών (βλέπε παράγραφο 4.4): • Το Binosto 70 mg πρέπει να 
λαμβάνεται μόνο στην αρχή της ημέρας διαλυμένο σε μισό ποτήρι νερό βρύσης (όχι λιγότερο από 120 ml ή 4.2 fl.oz.). Διαλύοντας το δισκίο στο νερό προκύπτει ένα ρυθμιστικό 
διάλυμα με pH 4.8-5.4. Το ρυθμιστικό διάλυμα πρέπει να πίνεται, μόλις έχει παύσει ο ήχος από τον αναβρασμό και το αναβράζον δισκίο έχει πλήρως διαλυθεί δίνοντας ένα διαυγές, 
άχρωμο, ρυθμιστικό διάλυμα, το οποίο συνοδεύεται από τουλάχιστον 30 ml (ένα έκτο του ποτηριού) νερό βρύσης. Μπορεί να ληφθεί επιπλέον νερό βρύσης. • Οι ασθενείς δεν 
πρέπει να καταπίνουν το αναβράζον δισκίο αδιάλυτο, δεν πρέπει να μασούν το αναβράζον δισκίο ή να αφήνουν το αναβράζον δισκίο να διαλυθεί στο στόμα τους λόγω κινδύνου 
στοματοφαρυγγικού ερεθισμού (βλέπε παραγράφους 4.4 και 4.8). • Εάν το δισκίο δεν διαλυθεί τελείως, το ρυθμιστικό διάλυμα μπορεί να ανακατευθεί μέχρις ότου γίνει διαυγές 
και άχρωμο. • Οι ασθενείς δεν πρέπει να ξαπλώνουν μέχρι να λάβουν το πρώτο φαγητό της ημέρας, το οποίο πρέπει να λαμβάνεται τουλάχιστον 30 λεπτά αφού πιούν το πόσιμο 
διάλυμα. • Οι ασθενείς δεν πρέπει να ξαπλώνουν για τουλάχιστον 30 λεπτά αφού πιούν το πόσιμο διάλυμα  • Το Binosto 70 mg δεν πρέπει να λαμβάνεται κατά την κατάκλιση ή πριν 
την έγερση από το κρεβάτι. • Το Binosto 70 mg μπορεί να δοθεί σε ασθενείς οι οποίοι δεν είναι σε θέση ή δεν επιθυμούν να καταπιούν δισκία. Oι ασθενείς πρέπει να λαμβάνουν 
συμπληρωματική ποσότητα ασβεστίου και βιταμίνης D, εάν η πρόσληψή τους με τη διατροφή είναι ανεπαρκής (βλέπε παράγραφο 4.4). Το Binosto 70 mg δεν έχει μελετηθεί για τη 
θεραπεία οστεοπόρωσης προκληθείσας από γλυκοκορτικοειδή. 4.3 Αντενδείξεις: • Υπερευαισθησία στην αλενδρονάτη ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην 
παράγραφο 6.1. • Ανωμαλίες του οισοφάγου και άλλοι παράγοντες οι οποίοι επιβραδύνουν την οισοφαγική κένωση, όπως στένωση ή αχαλασία. • Αδυναμία της ασθενούς να 
παραμένει όρθια ή να κάθεται σε όρθια στάση για τουλάχιστον 30 λεπτά. • Υπασβεστιαιμία. • Βλέπε επίσης παράγραφο 4.4. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη 
χρήση: Η αλενδρονάτη μπορεί να προκαλέσει τοπικό ερεθισμό του βλεννογόνου του ανώτερου γαστρεντερικού συστήματος. Λόγω της πιθανότητας επιδείνωσης της υποκείμενης 
νόσου, πρέπει να δίνεται προσοχή όταν χορηγείται αλενδρονάτη σε ασθενείς που παρουσιάζουν ενεργά προβλήματα στο ανώτερο γαστρεντερικό, όπως δυσφαγία, οισοφαγική 
νόσο, γαστρίτιδα, δωδεκαδακτυλίτιδα, έλκη ή σε ασθενείς με πρόσφατο ιστορικό (1 έτους) μείζονος πάθησης του γαστρεντερικού όπως πεπτικό έλκος ή ενεργό γαστρεντερική 
αιμορραγία ή σε αθενείς στους οποίους έχει γίνει χειρουργική επέμβαση του ανώτερου γαστρεντερικού τμήματος εκτός από πυλωροπλαστική (βλέπε παράγραφο 4.3). Σε ασθενείς 
με γνωστό οισοφάγο Barrett, οι θεράποντες ιατροί πρέπει να αξιολογούν τα οφέλη και τους πιθανούς κινδύνους της αλενδρονάτης για τον κάθε ασθενή ξεχωριστά. Οισοφαγικές 
αντιδράσεις (μερικές φορές σοβαρές και οι οποίες απαιτούν εισαγωγή στο νοσοκομείο), όπως οισοφαγίτιδα, οισοφαγικές διαβρώσεις και οισοφαγικά έλκη, σπάνια 
ακολουθούμενες από οισοφαγική στένωση, έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που λάμβαναν αλενδρονάτη. Οι γιατροί πρέπει συνεπώς να είναι σε ετοιμότητα για οποιαδήποτε σημεία 
ή συμπτώματα που υποδηλώνουν πιθανή οισοφαγική αντίδραση και πρέπει να συστήνεται στους ασθενείς να διακόπτουν την αλενδρονάτη και να ζητούν ιατρική συμβουλή εάν 
παρουσιάσουν συμπτώματα οισοφαγικού ερεθισμού όπως δυσφαγία, άλγος κατά την κατάποση ή οπισθοστερνικό άλγος, εμφάνιση ή επιδείνωση αισθήματος καύσου. Ο κίνδυνος 
για σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες στον οισοφάγο εμφανίζεται αυξημένος σε ασθενείς που δεν λαμβάνουν την αλενδρονάτη σύμφωνα με τον ενδεδειγμένο τρόπο και/ή που 
συνεχίζουν να λαμβάνουν την αλενδρονάτη αφότου έχουν εμφανίσει συμπτώματα ενδεικτικά οισοφαγικού ερεθισμού. Είναι πολύ σημαντικό να παρέχονται πλήρεις και κατανοητές 
στον ασθενή οδηγίες για τον τρόπο χορήγησης (βλέπε παράγραφο 4.2). Στους ασθενείς πρέπει να δίνεται η πληροφορία ότι η αδυναμία τήρησης αυτών των οδηγιών μπορεί να 
αυξήσει τον κίνδυνο πρόκλησης προβλημάτων στον οισοφάγο. Παρόλο που δεν παρατηρήθηκε αυξημένος κίνδυνος κατά την διάρκεια εκτεταμένων κλινικών μελετών που 
πραγματοποιήθηκαν με δισκία αλενδρονάτης, έχουν υπάρξει σπάνιες αναφορές (μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου) για γαστρικά και δωδεκαδακτυλικά έλκη, μερικά εκ των 
οποίων ήταν σοβαρά και με επιπλοκές. Έχει αναφερθεί οστεονέκρωση της γνάθου, που σχετίζεται γενικά με την εξαγωγή οδόντων και/ή με τοπική λοίμωξη (συμπεριλαμβανομένης 
της οστεομυελίτιδας), σε ασθενείς με καρκίνο οι οποίοι λαμβάνουν θεραπευτικά σχήματα που συμπεριλαμβάνουν πρωτίστως ενδοφλέβια χορήγηση διφωσφoνικών. Πολλοί από 
αυτούς τους ασθενείς ελάμβαναν επίσης χημειοθεραπεία και κορτικοστεροειδή. Οστεονέκρωση της γνάθου έχει επίσης αναφερθεί σε ασθενείς με οστεοπόρωση οι οποίοι 
λαμβάνουν από του στόματος διφωσφoνικά. Οι ακόλουθοι παράγοντες κινδύνου πρέπει να λαμβάνονται υπόψη όταν εξετάζεται ο κίνδυνος ενός ασθενούς για εμφάνιση 
οστεονέκρωσης της γνάθου: • δραστικότητα διφωσφονικών (υψηλότερη για το ζολεδρονικό οξύ), οδός χορήγησης (βλέπε παραπάνω) και συσσωρευτική δόση. • καρκίνος, 
χημειοθεραπεία, ακτινοθεραπεία, κορτικοστεροειδή, κάπνισμα. • ιστορικό οδοντικής νόσου, ανεπαρκής στοματική υγιεινή, περιοδοντική νόσος, επεμβατικές οδοντιατρικές 
διεργασίες και κακώς τοποθετημένες οδοντοστοιχίες. Σε ασθενείς με μη ικανοποιητική οδοντική κατάσταση, πρέπει να γίνεται οδοντιατρική εξέταση με κατάλληλη προληπτική 
οδοντιατρική παρέμβαση πριν από τη θεραπεία με διφωσφoνικά. Ενόσω αυτοί οι ασθενείς βρίσκονται σε θεραπεία, πρέπει να αποφεύγονται, εάν είναι δυνατόν οι επεμβατικές 
οδοντιατρικές διεργασίες. Στους ασθενείς οι οποίοι παρουσίασαν οστεονέκρωση της γνάθου, ενώ ελάμβαναν θεραπεία με διφωσφoνικά, η οδοντιατρική χειρουργική επέμβαση 
μπορεί να επιδεινώσει την κατάσταση. Για τους ασθενείς στους οποίους απαιτούνται οδοντιατρικές διεργασίες, δεν υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία, τα οποία να υποστηρίζουν εάν η 
διακοπή της θεραπείας με διφωσφoνικά μειώνει τον κίνδυνο οστεονέκρωσης της γνάθου. Η κλινική κρίση του θεράποντα ιατρού θα οδηγήσει στο θεραπευτικό σχήμα για κάθε 
ασθενή, με βάση εξατομικευμένη αξιολόγηση οφέλους/κινδύνου. Κατά τη διάρκεια θεραπείας με διφωσφονικά, όλοι οι ασθενείς πρέπει να παρακινούνται να διατηρούν καλή 
στοματική υγιεινή, να κάνουν συστηματικά οδοντικές εξετάσεις και να αναφέρουν οποιαδήποτε στοματικά συμπτώματα όπως οδοντική κινητικότητα, πόνο ή πρήξιμο. Άλγος των 
οστών, των αρθρώσεων και/ή μυϊκό άλγος έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που λαμβάνουν διφωσφoνικά. Κατά την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του προϊόντος, αυτά τα 
συμπτώματα σπάνια ήταν σοβαρά και/ή επιφέροντα αναπηρία (βλέπε παράγραφο 4.8). Ο χρόνος έναρξης των συμπτωμάτων κυμαινόταν από μία ημέρα έως αρκετούς μήνες μετά 
την έναρξη της θεραπείας. Οι περισσότεροι ασθενείς είχαν ανακουφισθεί από τα συμπτώματα μετά τη διακοπή της θεραπείας. Μία υποομάδα παρουσίασε επανεμφάνιση των 
συμπτωμάτων, όταν επαναχορηγήθηκε θεραπεία με το ίδιο φάρμακο ή με άλλο διφωσφονικό. Άτυπα κατάγματα του μηριαίου οστού. Στη θεραπεία με διφωσφονικά έχουν 
αναφερθεί άτυπα υποτροχαντήρια και διαφυσιακά μηριαία κατάγματα, πρωτίστως σε ασθενείς που λαμβάνουν μακροχρόνια θεραπεία για την οστεοπόρωση. Αυτά τα εγκάρσια ή 
κοντά λοξά κατάγματα μπορούν να συμβούν οπουδήποτε κατά μήκος του μηριαίου οστού από ακριβώς κάτω από τον ελάσσονα τροχαντήρα έως ακριβώς πάνω από το υπερκονδύλιο 
ερύθημα. Τα κατάγματα αυτά συμβαίνουν επί ελαχίστου ή επί απουσίας τραύματος και ορισμένοι ασθενείς παρουσιάζουν άλγος στο μηρό ή στη βουβωνική χώρα, συχνά σχετιζόμενο 
με τα απεικονιστικά χαρακτηριστικά κατάγματος λόγω υπερβολικής επιβάρυνσης, εβδομάδες ή μήνες πριν από την πλήρη εμφάνιση μηριαίου κατάγματος. Τα κατάγματα ήταν 
συχνά αμφοτερόπλευρα. Συνεπώς θα πρέπει να αξιολογηθεί και ο αντίπλευρος μηρός σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με διφωσφονικά, οι οποίοι έχουν υποστεί κάταγμα 
της διάφυσης του μηριαίου. Έχει αναφερθεί επίσης ανεπαρκής ίαση αυτών των καταγμάτων. Διαρκούσης της αξιολόγησης του ασθενούς, η διακοπή της θεραπείας με 
διφωσφονικά σε ασθενείς με υποψία άτυπου μηριαίου κατάγματος λόγω υπερβολικής επιβάρυνσης, πρέπει να εξετάζεται βάσει εξατομικευμένης αξιολόγησης οφέλους/
κινδύνου. Κατά τη διάρκεια θεραπείας με διφωσφονικά, πρέπει να δίνεται στους ασθενείς η συμβουλή να αναφέρουν οποιοδήποτε πόνο στο μηρό, στο ισχίο ή στη βουβωνική χώρα 
και όποιος ασθενής παρουσιάσει τέτοια συμπτώματα πρέπει να αξιολογηθεί για ελλιπές μηριαίο κάταγμα. Από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία της αλενδρονάτης, υπάρχουν 
σπάνιες αναφορές σοβαρών δερματικών αντιδράσεων συμπεριλαμβανομένου του συνδρόμου Stevens Johnson και της τοξικής επιδερμικής νεκρόλυσης. Οστεονέκρωση του έξω 
ακουστικού πόρου αναφέρθηκε με τη χρήση διφωσφονικών αλάτων, κυρίως σε περιπτώσεις μακροχρόνιας θεραπείας. Στους πιθανούς παράγοντες κινδύνου οστεονέκρωσης του 
έξω ακουστικού πόρου περιλαμβάνονται η χρήση στεροειδών και η χημειοθεραπεία, ή/και τοπικοί παράγοντες κινδύνου όπως κάποια λοίμωξη ή τραυματισμός. Σε ασθενείς που 
λαμβάνουν διφωσφονικά άλατα και παρουσιάζουν συμπτώματα στο αυτί, όπως χρόνιες λοιμώξεις του αυτιού, πρέπει να λαμβάνεται υπόψη η πιθανότητα οστεονέκρωσης του έξω 
ακουστικού πόρου. Η αλενδρονάτη δεν συνιστάται σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία όπου ο ρυθμός σπειραματικής διήθησης (GFR) είναι μικρότερος από 35 ml/min (βλέπε 
παράγραφο 4.2). Παιδιατρικός πληθυσμός. Η νατριούχος αλενδρονάτη δεν ενδείκνυται για χρήση σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών λόγω ανεπαρκών δεδομένων ασφάλειας και 
αποτελεσματικότητας σε καταστάσεις που σχετίζονται με παιδιατρική οστεοπόρωση (βλ. επίσης παραγράφους 4.2 και 5.1). Πρέπει να λαμβάνονται υπόψη τα αίτια εμφάνισης της 
οστεοπόρωσης πέραν της έλλειψης οιστρογόνων και της προχωρημένης ηλικίας ή της χρήσης γλυκοκορτικοειδών. H υπασβεστιαιμία πρέπει να διορθωθεί πριν την έναρξη 
θεραπείας με αλενδρονάτη (βλέπε παράγραφο 4.3). Άλλες διαταραχές που επηρεάζουν το μεταβολισμό των μετάλλων (όπως η έλλειψη βιταμίνης D και ο υποπαραθυρεοειδισμός), 
πρέπει επίσης να αντιμετωπισθούν αποτελεσματικά πριν την έναρξη θεραπείας με Binosto. Σε ασθενείς με αυτές τις διαταραχές, κατά την διάρκεια της θεραπείας με Binosto 70 
mg πρέπει να ελέγχεται το ασβέστιο του ορού και τα συμπτώματα υπασβεστιαιμίας. Εξαιτίας της θετικής επίδρασης της αλενδρονάτης στην αύξηση της επιμετάλλωσης των οστών, 
μπορεί να εμφανισθούν μειώσεις ασβεστίου και φωσφόρου στον ορό, ειδικά σε ασθενείς οι οποίοι λαμβάνουν γλυκοκορτικοειδή στους οποίους η απορρόφηση του ασβεστίου 
μπορεί να μειωθεί. Αυτές είναι συνήθως μικρές και ασυμπτωματικές. Ωστόσο, υπάρχουν σπάνιες αναφορές συμπτωματικής υπασβεστιαιμίας, οι οποίες περιστασιακά μπορεί να 
είναι σοβαρές και συχνά παρουσιάσθηκαν σε ασθενείς με διαταραχές που προδιαθέτουν (π.χ. υποπαραθυρεοειδισμό, έλλειψη βιταμίνης D και δυσαπορρόφηση του ασβεστίου). Η 
διασφάλιση λήψης επαρκούς ποσότητας ασβεστίου και βιταμίνης D είναι πολύ σημαντική, ιδιαίτερα για τους ασθενείς που λαμβάνουν γλυκοκορτικοειδή. Έκδοχα. Αυτό το 
φαρμακευτικό προϊόν περιέχει 26,2 mmol (ή 602,54 mg) νατρίου ανά δόση. Αυτό πρέπει να λαμβάνεται υπόψη από τους ασθενείς που ακολουθούν μία δίαιτα με ελεγχόμενη 
ποσότητα νατρίου. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Οι τροφές και τα ροφήματα (συμπεριλαμβανομένου του μεταλλικού 
νερού), τα συμπληρώματα ασβεστίου, τα αντιόξινα και κάποια από του στόματος λαμβανόμενα φαρμακευτικά προϊόντα είναι πιθανό να παρέμβουν στην απορρόφηση της 
αλενδρονάτης, εάν ληφθούν ταυτόχρονα με την λήψη αλενδρονάτης. Συνεπώς, οι ασθενείς μετά τη λήψη της αλενδρονάτης πρέπει να περιμένουν τουλάχιστον 30 λεπτά πριν 
λάβουν οποιοδήποτε άλλο από του στόματος φαρμακευτικό προϊόν (βλέπε παράγραφο 4.2 και 5.2). Σε υγιείς εθελοντές, η πόσιμη πρεδνισόνη (20 mg τρεις φορές ημερησίως για 
πέντε ημέρες) δεν παρουσίασε κλινικά σημαντική μεταβολή στην πόσιμη βιοδιαθεσιμότητα της αλενδρονάτης (εύρος μέσης αύξησης από 20%  έως 44%). Δεν αναμένονται άλλες 
αλληλεπιδράσεις κλινικής σημασίας με φαρμακευτικά προϊόντα. Ένας αριθμός ασθενών που μετείχαν σε κλινικές μελέτες έλαβε οιστρογόνα (ενδοκολπικά, διαδερμικά ή από του 
στόματος) ενώ ελάμβανε ταυτόχρονα αλενδρονάτη. Δεν διαπιστώθηκαν ανεπιθύμητες ενέργειες που να αποδόθηκαν στη ταυτόχρονη χρήση τους με αλενδρονάτη. Αφού η χρήση 
ΜΣΑΦ (NSAID) σχετίζεται με γαστρεντερικό ερεθισμό, πρέπει να δίνεται προσοχή κατά τη διάρκεια ταυτόχρονης χρήσης με αλενδρονάτη. Παρά το γεγονός ότι δεν έχουν γίνει 
διαφορετικές ειδικές μελέτες αλληλεπίδρασης, σε κλινικές μελέτες η αλενδρονάτη χρησιμοποιήθηκε ταυτόχρονα με ένα ευρύ φάσμα από συνήθη συνταγογραφούμενα 
φαρμακευτικά προϊόντα, χωρίς ένδειξη κλινικών ανεπιθύμητων αλληλεπιδράσεων. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία. Εγκυμοσύνη. Η αλενδρονάτη δεν θα πρέπει να χορηγείται 
κατά την διάρκεια της εγκυμοσύνης. Δεν υπάρχουν επαρκή στοιχεία από τη χρήση της αλενδρονάτης σε εγκύους γυναίκες. Μελέτες σε ζώα δεν δείχνουν άμεσα επιζήμιες 
συνέπειες στην εγκυμοσύνη, την εμβρυονική/εμβρυϊκή ανάπτυξη ή την ανάπτυξη μετά τη γέννηση. Η αλενδρονάτη που χορηγήθηκε κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης σε 
αρουραίους προκάλεσε δυστοκία σχετιζόμενη με την υπασβεστιαιμία (βλέπε παράγραφο 5.3). Θηλασμός. Δεν είναι γνωστό εάν η αλενδρονάτη απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα 
με το θηλασμό. Σύμφωνα και με την ένδειξη, η αλενδρονάτη δεν πρέπει να χρησιμοποιείται από θηλάζουσες γυναίκες. Γονιμότητα. Τα διφωσφονικά ενσωματώνονται στη μήτρα 
των οστών, από την οποία σταδιακά απελευθερώνονται κατά τη διάρκεια ετών. Η ποσότητα των διφωσφονικών η οποία ενσωματώνεται στα οστά των ενηλίκων, και συνεπώς, η 
διαθέσιμη ποσότητα για απελευθέρωση πίσω στη συστηματική κυκλοφορία, σχετίζεται άμεσα με τη δόση και τη διάρκεια χρήσης των διφωσφονικών (βλέπε παράγραφο 5.2). Δεν 
υπάρχουν δεδομένα για κίνδυνο του εμβρύου στον άνθρωπο. Παρόλα αυτά, υπάρχει θεωρητικός κίνδυνος εμβρυϊκής βλάβης, κατά κύριο λόγο σκελετικής, εάν μία γυναίκα μείνει 
έγκυος μετά από τη συμπλήρωση μίας θεραπείας με διφωσφονικά. Η επίδραση στον κίνδυνο μεταβλητών όπως ο χρόνος μεταξύ της διακοπής της θεραπείας με διφωσφονικά 
έως τη σύλληψη, το συγκεκριμένο διφωσφονικό που χρησιμοποιήθηκε και η οδός χορήγησης (ενδοφλέβια έναντι από του στόματος), δεν έχει μελετηθεί. 4.7 Επιδράσεις στην 
ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών: Δεν έχουν διεξαχθεί μελέτες σχετικά με τις επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών. Ωστόσο, κάποιες 
ανεπιθύμητες αντιδράσεις που έχουν αναφερθεί με την αλενδρονάτη ενδέχεται να επηρεάσουν την ικανότητα κάποιων ασθενών να οδηγήσουν ή να χειριστούν μηχανές. Οι 
μεμονωμένες αποκρίσεις στην αλενδρονάτη ενδέχεται να ποικίλουν (βλέπε παράγραφο 4.8). 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σε μία κλινική μελέτη διάρκειας ενός έτους σε 
μετεμμηνοπαυσιακές γυναίκες με οστεοπόρωση, τα συνολικά προφίλ ασφάλειας της αλενδρονάτης 70 mg μία φορά την εβδομάδα (n=519) και της αλενδρονάτης 10 mg/ημέρα 
(n=370) ήταν παρόμοια. Σε δύο, σχεδόν ίδιου σχεδιασμού, μελέτες διάρκειας τριών ετών σε μετεμμηνοπαυσιακές γυναίκες (αλενδρονάτη 10 mg: n=196, εικονικό φάρμακο: 
n=397), τα συνολικά προφίλ ασφάλειας της αλενδρονάτης 10 mg/ημέρα και του εικονικού φαρμάκου ήταν παρόμοια. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν από τους 
ερευνητές ως ενδεχομένως, πιθανώς ή οριστικώς σχετιζόμενες με το φάρμακο, παρουσιάζονται παρακάτω εάν αυτές εμφανίστηκαν με συχνότητα ≥ 1% σε κάθε ομάδα θεραπείας 
στη μελέτη του ενός έτους ή με συχνότητα ≥ 1% των ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με αλενδρονάτη 10 mg/ημέρα και με μεγαλύτερη συχνότητα από ό,τι στους ασθενείς 
οι οποίοι ελάμβαναν εικονικό φάρμακο στις μελέτες των τριών ετών:

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν αναφερθεί κατά τη διάρκεια κλινικών μελετών και/ή χρήσης μετά την κυκλοφορία των από του στόματος 
δισκίων αλενδρονάτης:

ΜΕΛΕΤΗ ΔΙΑΡΚΕΙΑΣ ΤΡΙΩΝ ΕΤΩΝΜΕΛΕΤΗ ΔΙΑΡΚΕΙΑΣ ΕΝΟΣ ΕΤΟΥΣ
αλενδρονάτη
Μία φορά την εβδομάδα
70 mg (n=519) %

αλενδρονάτη

10 mg/ημέρα (n=196) %

αλενδρονάτη

10 mg/ημέρα (n=370) %

εικονικό φάρμακο

(n=397) %

Γαστρεντερικές
κοιλιακός άλγος
δυσπεψία
παλινδρόμηση οξέος
ναυτία
διάταση κοιλίας
δυσκοιλιότητα
διάρροια
δυσφαγία
μετεωρισμός
γαστρίτιδα
γαστρικό έλκος
οισοφαγικό έλκος
Μυοσκελετικές
μυοσκελετικός πόνος (οστό, 
μυς ή άρθρωση) 
μυϊκή κράμπα
Νευρολογικές
κεφαλαλγία

3,7
2,7
1,9
1,9
1,0
0,8
0,6
0,4
0,4
0,2
0,0
0,0

2,9

0,2

0,4

3,0
2,2
2,4
2,4
1,4
1,6
0,5
0,5
1,6
1,1
1,1
0,0

3,2

1,1

0,3

6,6
3,6
2,0
3,6
1,0
3,1
3,1
1,0
2,6
0,5
0,0
1,5

4,1

0,0

2,6

4,8
3,5
4,3
4,0
0,8
1,8
1,8
0,0
0,5
1,3
0,0
0,0

2,5

1,0

1,5

Ανεπιθύμητες ενέργειες

Πολύ συχνές
(≥1/10)

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού 
συστήματος

Διαταραχές του 
μεταβολισμού και 
της θρέψης

Διαταραχές του 
νευρικού συστήματος

Οφθαλμικές 
διαταραχές

Διαταραχές των ώτων 
και του λαβυρίνθου
++Διαταραχές του 
γαστρεντερικού 
συστήματος

Διαταραχές του 
δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού 
συστήματος, 
του συνδετικού ιστού 
και των οστών

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

μυοσκελετικός (του 
οστού, του μυός ή της 
άρθρωσης) πόνος, 
ο οποίος μερικές φορές 
είναι έντονος#§

οίδημα στην άρθρωση§

εξασθένιση§,
περιφερικό οίδημα§

παροδικά συμπτώματα 
όπως αυτά της ανταπόκρισης 
σε οξεία φάση (μυαλγία, 
αδιαθεσία και σπάνια, 
πυρετός) που 
τυπικά σχετίζονται με την 
έναρξη της θεραπείας§.

Άτυπα υποτροχαντήρια 
και διαφυσιακά μηριαία 
κατάγματα (ανεπιθύμητη 
ενέργεια της κατηγορίας 
των διφωσφονικών)#

Οστεονέκρωση της 
γνάθου§+, κατάγματα από 
υπερβολική επιβάρυνση 
του εγγύς τμήματος της 
διάφυσης του μηριαίου 
οστού§+

Οστεονέκρωση του έξω 
ακουστικού πόρου 
(ανεπιθύμητη ενέργεια των 
διφωσφονικών αλάτων)

κεφαλαλγία, ζάλη§

ίλιγγος§

κοιλιακό άλγος,δυσπεψία, 
δυσκοιλιότητα,διάρροια, 
μετεωρισμός, οισοφαγικό 
έλκος*, δυσφαγία*, 
κοιλιακή διάταση, 
παλινδρόμηση οξέος

αλωπεκία§, 
κνησμός§

εξάνθημα, ερύθημα εξάνθημα με 
φωτοευαισθησία, σοβαρές 
δερματικές αντιδράσεις 
συμπεριλαμβανομένου του 
συνδρόμου Stevens-
Johnson και της τοξικής 
επιδερμικής 
νεκρόλυσης+

ναυτία, έμετος, 
γαστρίτιδα, 
οισοφαγίτιδα*, 
οισοφαγικές διαβρώσεις*, 
μέλαινα§

οισοφαγική στένωση*, 
στοματοφαρυγγική 
εξέλκωση*, αιμορραγία 
του ανώτερου 
γαστρεντερικού 
(διάτρηση, έλκη, 
αιμορραγία)# 

αντιδράσεις υπερευαι-
σθησίας συμπεριλαμβα-
νομένης της κνίδωσης και 
του αγγειοοιδήματος

συμπτωματική υπασβε-
στιαιμία, συχνά σε 
συσχέτιση με καταστάσεις 
που προδιαθέτουν#.

δυσγευσία§

οφθαλμική φλεγμονή 
(ραγοειδίτιδα, σκληρίτιδα, 
επισκληρίτιδα)

Συχνές
(≥ 1/100, < 1/10)

Όχι συχνές
(>1/1.000, <1/100)

Σπάνιες
(>1/10.000, <1/1.000)

Πολύ σπάνιες
(<1/10.000

#Βλέπε παράγραφο 4.4. §Η συχνότητα στις Κλινικές Δοκιμές ήταν παρόμοια στις ομάδες του φαρμάκου και του εικονικού φαρμάκου.*Βλέπε παραγράφους 4.2 και 4.4. +Αυτή η 
ανεπιθύμητη ενέργεια βρέθηκε μέσω παρακολούθησης μετά από την κυκλοφορία του προϊόντος. Η συχνότητα «σπάνια» υπολογίστηκε βάσει των σχετικών κλινικών δοκιμών. 
++Αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες ταυτοποπιήθηκαν στη μορφή των δισκίων, και μπορεί να μην εφαρμόζονται όλες στο Binosto 70 mg το οποίο λαμβάνεται ως από του στόματος 
ρυθμιστικό διάλυμα. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών. Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 
του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες 
του τομέα της υγειονομικής περίλθαψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες στον: Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων. Μεσογείων 284, GR-15562 
Χολαργός, Αθήνα. Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. 4.9 Υπερδοσολογία: Από την από του στόματος υπερδοσολογία μπορεί να 
προκληθούν υπασβεστιαιμία, υποφωσφοραιμία και ανεπιθύμητες ενέργειες από το ανώτερο γαστρεντερικό, όπως γαστρική δυσφορία, αίσθημα καύσου, οισοφαγίτιδα, γαστρίτιδα ή 
έλκος. Δεν υπάρχουν διαθέσιμες ειδικές πληροφορίες σχετικά με την αντιμετώπιση της υπερδοσολογίας με αλενδρονάτη. Πρέπει να χορηγούνται γάλα ή αντιόξινα ώστε να δεσμευτεί 
η αλενδρονάτη. Λόγω του κινδύνου οισοφαγικού ερεθισμού, πρέπει να αποφεύγεται η πρόκληση εμέτου και η ασθενής πρέπει να παραμένει σε απόλυτα όρθια θέση. 5. 
ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ. 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες. Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Φάρμακα που επηρεάζουν τη δομή και την επιμετάλλωση των οστών, 
διφωσφονικά. Κωδικός ATC: M05B A04. Η δραστική ουσία του Binosto 70 mg, αλενδρονάτη νατριούχος τριυδρική, είναι ένα διφωσφονικό το οποίο αναστέλλει την οστική απορρόφηση 
στους οστεοκλάστες χωρίς να έχει άμεση επίδραση στο σχηματισμό του οστού. Προκλινικές μελέτες έχουν δείξει επιλεκτική τοποθέτηση της αλενδρονάτης στις θέσεις ενεργού 
απορρόφησης. Η δράση των οστεοκλαστών αναστέλλεται αλλά η προσέλκυση ή η προσκόλληση των οστεοκλαστών δεν επηρεάζεται. Το οστό που σχηματίζεται κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας με την αλενδρονάτη είναι φυσιολογικής ποιότητας. Η οισοφαγική τοξικότητα που σχετίζεται με τη θεραπεία με αλενδρονάτη είναι ένα πολυπαραγοντικό φαινόμενο που 
φαίνεται ότι προκαλείται κυρίως από τον τοπικό ερεθισμό του οισοφαγικού βλεννογόνου από κρυσταλλικό υλικό, φαινόμενο που είναι επίσης γνωστό ως οισοφαγίτιδα από δισκίο. 
Η γαστροοισοφαγική παλινδρόμηση μπορεί να είναι ένας συνακόλουθος παράγοντας, καθώς ο αποκλεισμός του οξέος αποτελεί μια από τις κύριες θεραπείες μόλις εμφανισθεί 
οισοφαγίτιδα σχετιζόμενη με την αλενδρονάτη. Το Binosto 70 mg αναβράζον δισκίο χορηγούμενο  ως ρυθμιστικό διάλυμα έχει σχεδιαστεί ώστε να διαλυτοποιεί πλήρως την 
αλενδρονάτη σε ένα πόσιμο διάλυμα υψηλού pH με ικανότητα εξουδετέρωσης του οξέος, ελαχιστοποιώντας τα σωματίδια της αλενδρονάτης από την επαφή με τον βλενογόννο και 
εμποδίζοντας την παρουσία ισχυρού γαστρικού οξέος στο στομάχι, μειώνοντας το ενδεχόμενο βλάβης σε περιπτώσεις οισοφαγικής παλινδρόμησης. Ανατρέξτε στην παράγραφο 4.8 
για δεδομένα μετά την κυκλοφορία τα οποία προέρχονται από την Αμερική. Θεραπεία της μετεμμηνοπαυσιακής οστεοπόρωσης. Η οστεοπόρωση προσδιορίζεται ως οστική πυκνότητα 
(BMD) της σπονδυλικής στήλης ή του ισχίου κατά 2.5 μονάδες SD κάτω από το μέσο όρο φυσιολογικών νέων ατόμων ή ως ένα προηγούμενο κάταγμα λόγω ευθραυστότητας, 
ανεξάρτητα από την οστική πυκνότητα. Η θεραπευτική ισοδυναμία της αλενδρονάτης 70 mg μία φορά την εβδομάδα (n=519) και της αλενδρονάτης 10 mg ημερησίως (n=370) 
αποδείχθηκε σε μία πολυκεντρική μελέτη διάρκειας ενός έτους σε μετεμμηνοπαυσιακές γυναίκες με οστεοπόρωση. Οι μέσες αυξήσεις από το αρχικό επίπεδο (baseline) της οστικής 
πυκνότητας της οσφϋικής μοίρας της σπονδυλικής στήλης ήταν στο ένα έτος 5,1% (95% CI: 4,8, 5,4%) στην ομάδα του δισκίου 70 mg μία φορά την εβδομάδα και 5,4% (95% CI: 5,0, 5,8%) 
στην ομάδα των 10 mg ημερησίως. Οι μέσες αυξήσεις της οστικής πυκνότητας ήταν 2,3% και 2,9% στον αυχένα του μηριαίου και 2,9% και 3,1% στο ολικό ισχίο για τις ομάδες των 70 
mg μία φορά την εβδομάδα και 10 mg ημερησίως, αντίστοιχα. Οι δυο ομάδες θεραπείας εμφανίστηκαν επίσης παρόμοιες όσον αφορά τις αυξήσεις της οστικής πυκνότητας σε άλλα 
σκελετικά τμήματα.Οι επιδράσεις της αλενδρονάτης στην οστική μάζα και στη συχνότητα εμφάνισης καταγμάτων σε μετεμμηνοπαυσιακές γυναίκες εξετάσθηκαν σε δύο ταυτόσημου 
σχεδιασμού αρχικές μελέτες αποτελεσματικότητας (n=994) καθώς και στη μελέτη Fracture Intervention Trial (FIT: n=6.459). Στις αρχικές μελέτες αποτελεσματικότητας, οι αυξήσεις 
της μέσης οστικής πυκνότητας (BMD) με αλενδρονάτη 10 mg/ημέρα σε σχέση με το εικονικό φάρμακο στα τρία χρόνια ήταν 8,8%, 5,9% και 7,8% στη σπονδυλική στήλη, στον αυχένα 
του μηριαίου και στον τροχαντήρα αντίστοιχα. Η συνολική οστική πυκνότητα επίσης αυξήθηκε σημαντικά. Υπήρξε 48% μείωση (αλενδρονάτη 3,2% έναντι εικονικού φαρμάκου 6,2%) 
στην αναλογία των ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με αλενδρονάτη και εμφάνισαν ένα ή περισσότερα σπονδυλικά κατάγματα σε σχέση με αυτούς που υποβλήθηκαν σε 
θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Κατά τη διάρκειας δύο ετών επέκταση αυτών των μελετών, η οστική πυκνότητα στη σπονδυλική στήλη και στον τροχαντήρα συνέχισε να αυξάνει και 
η οστική πυκνότητα στον αυχένα του μηριαίου και στο συνολικό σώμα διατηρήθηκε. Η μελέτη FIT απετελείτο από δύο μελέτες ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο όταν χορηγούνταν 
αλενδρονάτη ημερησίως (5 mg ημερησίως για δύο έτη και 10 mg ημερησίως είτε για ένα είτε για δύο επιπλέον έτη): • FIT 1: Μία μελέτη διάρκειας τριών ετών με 2.027 ασθενείς οι 
οποίοι είχαν τουλάχιστον ένα αρχικό σπονδυλικό (συμπιεστικό) κάταγμα. Σε αυτή τη μελέτη, η ημερήσια αλενδρονάτη μείωσε τη συχνότητα εμφάνισης νέου σπονδυλικού κατάγματος 
≥ 1 κατά 47% (αλενδρονάτη 7,9% έναντι εικονικού φαρμάκου 15,0%). Επιπρόσθετα, εμφανίστηκε στατιστικά σημαντική μείωση στη συχνότητα εμφάνισης των καταγμάτων του ισχίου 
(1,1% έναντι 2,2%, μείωση 51%). • FIT 2: Μία μελέτη διάρκειας τεσσάρων ετών με 4.432 ασθενείς με χαμηλή οστική μάζα αλλά χωρίς αρχικό σπονδυλικό κάταγμα. Σε αυτή τη μελέτη, 
παρατηρήθηκε σημαντική διαφορά στην ανάλυση της υποομάδας των οστεοπορωτικών γυναικών (37% του γενικού πληθυσμού, το οποίο αντιστοιχεί στον παραπάνω προσδιορισμό της 
οστεοπόρωσης) στη συχνότητα εμφάνισης σπονδυλικού κατάγματος ≥1 (2,9% έναντι 5,8%, μείωση 50%) και στη συχνότητα εμφάνισης καταγμάτων ισχίου (αλενδρονάτη 1,0% έναντι 
εικονικού φαρμάκου 2,2%, μείωση 56%). Κλινική αποτελεσματικότητα του Binosto 70 mg, αναβράζοντα δισκία για πόσιμο διάλυμα. BC-118-07: Μια κλινική μελέτη με Binosto 70 mg 
πραγματοποιήθηκε σε 12 υγιείς γυναίκες. Σε αυτή τη μελέτη αξιολογήθηκε η γαστρική κένωση και το γαστρικό pH μετά τη χορήγηση ενός συμβατικού δισκίου και του Binosto 70 mg 
αναβράζον δισκίο, με υψηλή ρυθμιστική ικανότητα. Το ρυθμιστικό διάλυμα έχει τη δυνατότητα να βελτιώνει τη γαστρική ανοχή. Ελέγχθηκαν και τα δυο σκευάσματα, καθαρίζοντας 
ταχέως τον οισοφάγο ώστε να μην υπάρχουν στατιστικά σημαντικές ή φυσιολογικές σχετικές διαφορές στους χρόνους της γαστρικής κένωσης. Η έκθεση του βλεννογόνου στην 
αλενδρονάτη σε ένα pH μικρότερο του 3 είναι ερεθιστική για τον γαστροοισοφαγικό ιστό. Η κατάποση ενός συμβατικού δισκίου είχε ως αποτέλεσμα να είναι η αλενδρονάτη παρούσα 
στο στομάχι σε ένα pH κάτω του 3 μέσα σε λίγα λεπτά. Μετά από χορήγηση του Binosto 70 mg, το γαστρικό pH γενικά αυξήθηκε στο 5 και παρέμεινε σε ένα επίπεδο για 30 λεπτά όπου 
μετά άρχισε να ελαττώνεται σταδιακά. Ο χρόνος που χρειάστηκε για να πέσει το γαστρικό pH κάτω από 3, μετά την κατάποση των φαρμάκων ήταν σημαντικά υψηλότερος με τα 
αναβράζοντα δισκία, συγκρινόμενος με τα συμβατικά δισκία. Συνεπώς, το Binosto 70 mg ελαχιστοποιεί την πιθανότητα έκθεσης του οισοφάγου (σε περίπτωση παλινδρόμησης) και 
του στομάχου σε οξινισμένη αλενδρονάτη. Εργαστηριακά ευρήματα ελέγχου. Σε κλινικές μελέτες, παρατηρήθηκαν ασυμπτωματικές, ήπιες και παροδικές μειώσεις του ασβεστίου 
και του φωσφόρου του ορού σε ποσοστό περίπου 18 και 10% αντίστοιχα, σε ασθενείς που ελάμβαναν αλενδρονάτη 10 mg/ημέρα έναντι περίπου 12 και 3% αυτών που ελάμβαναν 
εικονικό φάρμακο. Ωστόσο, οι συχνότητες εμφάνισης των μειώσεων του ασβεστίου στον ορό σε < 8,0 mg/dl (2,0 mmol/l) και του φωσφόρου σε ≤ 2,0 mg/dl (0,65 mmol/l) ήταν 
παρόμοιες και στις δυο ομάδες θεραπείας. Παιδιατρικός πληθυσμός. Η νατριούχος αλενδρονάτη έχει μελετηθεί σε μικρό αριθμό ασθενών με ατελή οστεογένεση κάτω από την ηλικία 
των 18 ετών. Τα αποτελέσματα είναι ανεπαρκή για να υποστηρίξουν τη χρήση της νατριούχου αλενδρονάτης σε παιδιατρικούς ασθενείς με ατελή οστεογένεση. 5.2 Φαρμακοκινητικές 
ιδιότητες. Απορρόφηση. Σε σύγκριση με μία ενδοφλέβια δόση αναφοράς, η από του στόματος βιοδιαθεσιμότητα των δισκίων  αλενδρονάτης σε γυναίκες ήταν 0,64% για δόσεις 
κυμαινόμενες από 5 έως 70 mg όταν χορηγήθηκε σε νηστικά από το προηγούμενο βράδυ άτομα και δυο ώρες πριν το καθιερωμένο πρωινό τους γεύμα. Η βιοδιαθεσιμότητα μειώθηκε 
εξίσου κατά περίπου 0,46% και 0,39% όταν η αλενδρονάτη χορηγήθηκε μία ή μισή ώρα πριν το καθιερωμένο πρωινό γεύμα. Στις μελέτες οστεοπόρωσης, η αλενδρονάτη ήταν 
αποτελεσματική, όταν χορηγήθηκε τουλάχιστον 30 λεπτά πριν το πρώτο φαγητό ή ρόφημα της ημέρας. Η βιοδιαθεσιμότητα του Binosto 70 mg αναβράζοντα δισκία είναι ισοδύναμη με 
αυτή των δισκίων αλενδρονάτης, όμως η ενδοατομική διακύμανση στην απέκκριση (και ως εκ τούτου στην απορρόφηση) είναι μικρότερη για τα αναβράζοντα δισκία (CV 32.0 έναντι 
του 42.1% της αθροιστικής απέκκρισης τις πρώτες 48 ώρες, CV 37.5 έναντι του 45.6% μέγιστου ρυθμού απέκκρισης). Η βιοδιαθεσιμότητα ήταν αμελητέα όταν η αλενδρονάτη 
χορηγήθηκε με ή μετά από μέχρι δύο ώρες από το καθιερωμένο πρωινό γεύμα. Ταυτόχρονη χορήγηση της αλενδρονάτης με καφέ ή χυμό πορτοκαλιού μείωσε τη βιοδιαθεσιμότητα 
κατά περίπου 60%. Κατανομή. Μελέτες σε αρουραίους έδειξαν ότι η αλενδρονάτη κατανέμεται παροδικά στους μαλακούς ιστούς μετά από την ενδοφλέβια χορήγηση 1 mg/kg, αλλά 
κατόπιν ταχύτατα ανακατανέμεται στα οστά ή απεκκρίνεται στα ούρα. Ο μέσος όγκος κατανομής σε σταθεροποιημένη κατάσταση, εκτός των οστών, είναι τουλάχιστον 28 λίτρα στον 
άνθρωπο. Οι συγκεντρώσεις του φαρμάκου στο πλάσμα μετά από από του στόματος θεραπευτικές δόσεις είναι πολύ χαμηλές για αναλυτική ανίχνευση (< 5 ng/ml). Η πρωτεϊνική 
δέσμευση στο ανθρώπινο πλάσμα είναι περίπου 78%. Βιομετατροπή. Δεν υπάρχουν στοιχεία που να υποδηλώνουν ότι η αλενδρονάτη μεταβολίζεται στα ζώα ή στον άνθρωπο. 
Απομάκρυνση. Μετά από εφάπαξ ενδοφλέβια δόση [14C]αλενδρονάτης, περίπου το 50% της ραδιενέργειας απεκκρίθηκε στα ούρα μέσα σε 72 ώρες και ελάχιστη έως καθόλου 
ραδιενέργεια ανιχνεύθηκε στα κόπρανα. Μετά από εφάπαξ ενδοφλέβια δόση 10 mg, η νεφρική κάθαρση της αλενδρονάτης ήταν 71 ml/min και η συστεμική κάθαρση δεν ξεπέρασε 
τα 200 ml/min. Οι συγκεντρώσεις στο πλάσμα μειώθηκαν περισσότερο από 95% μέσα στις 6 ώρες από την ενδοφλέβια χορήγηση. Ο χρόνος τελικής ημίσειας ζωής στον άνθρωπο 
υπολογίζεται ότι ξεπερνάει τα 10 χρόνια, αντανακλώντας την απελευθέρωση της αλενδρονάτης από το σκελετό. Η αλενδρονάτη δεν απεκκρίνεται μέσω των όξινων ή βασικών 
νεφρικών συστημάτων μεταφοράς στους αρουραίους και συνεπώς, δεν αναμένεται να επηρεάζει την απέκκριση άλλων φαρμακευτικών προϊόντων από αυτά τα συστήματα στον 
άνθρωπο. Χαρακτηριστικά στους ασθενείς. Προκλινικές μελέτες έδειξαν ότι το φάρμακο το οποίο δεν εναποτίθεται στα οστά, αποβάλλεται γρήγορα με τα ούρα. Δεν υπάρχουν 
ενδείξεις κορεσμού της πρόσληψης από τα οστά μετά από χρόνια έκθεση με ενδοφλέβιες συσσωρευτικές δόσεις αλενδρονάτης έως και 35 mg/kg σε ζώα. Παρότι δεν υπάρχουν 
διαθέσιμες κλινικές πληροφορίες, είναι πιθανόν ότι, όπως και στα ζώα, η απομάκρυνση της αλενδρονάτης μέσω των νεφρών θα μειώνεται σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία. 
Συνεπώς, σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία θα μπορούσε να αναμένεται κάπως μεγαλύτερη συσσώρευση της αλενδρονάτης στα οστά (βλέπε παράγραφο 4.2). 5.3 Προκλινικά 
δεδομένα για την ασφάλεια: Τα μη κλινικά δεδομένα δεν αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο με βάση τις συμβατικές μελέτες φαρμακολογικής ασφάλειας, 
τοξικότητας επαναλαμβανόμενων δόσεων, γονοτοξικότητας και ενδεχόμενης καρκινογόνου δράσης. Μελέτες σε αρουραίους έχουν δείξει ότι η θεραπεία με αλενδρονάτη κατά τη 
διάρκεια της εγκυμοσύνης συσχετίσθηκε με δυστοκία στις μητέρες των ζώων κατά τη διάρκεια του τοκετού, η οποία σχετιζόταν με την υπασβεστιαιμία. Σε μελέτες, αρουραίοι στους 
οποίους χορηγήθηκαν υψηλές δόσεις παρουσίασαν αυξημένη συχνότητα εμφάνισης ατελούς εμβρυϊκής οστεοποίησης. Η συσχέτιση στον άνθρωπο είναι άγνωστη. 6. 
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 6.1 Κατάλογος εκδόχων: Νάτριο κιτρικό δισόξινο - Κιτρικό οξύ άνυδρο - Νάτριο ανθρακικό όξινο - Νάτριο ανθρακικό άνυδρο - Βελτιωτικό γεύσης 
με γεύση φράουλα [Μαλτοδεξτρίνη (Αραβοσίτου), Αραβικό κόμμι, Προπυλενογλυκόλη (E 1520), βελτιωτικά γεύσης όμοια με τα φυσικά] - Ακεσουλφάμη καλιούχος - Σουκραλόζη. 6.2 
Ασυμβατότητες: Δεν εφαρμόζεται. 6.3 Διάρκεια ζωής: 4 χρόνια. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν απαιτεί κάποια 
ιδιαίτερη συνθήκη διατήρησης όσον αφορά τη θερμοκρασία. Να φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από την υγρασία. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: 
Τα αναβράζοντα δισκία παρέχονται σε ταινίες σύνθετου φύλλου (από χαρτί / πολυαιθυλένιο / αλουμίνιο / ιονομερή ψευδαργύρου), με 2 αναβράζοντα δισκία συσκευασμένα σε 
ατομικές μονάδες ανά ταινία. Συσκευασίες με 4, 12 ή 24 αναβράζοντα δισκία. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες 
οι συσκευασίες. Συσκευασία που θα κυκλοφορεί στην ελληνική αγορά: Συσκευασία με 4 αναβράζοντα δισκία. 6.6 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός: Καμία ειδική υποχρέωση για απόρριψη. Κάθε 
αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους 
ισχύουσες σχετικές διατάξεις. Η εμφάνιση του προϊόντος μετά τη διάλυση είναι διαυγές άχρωμο διάλυμα.  
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Galenica AE, Ελευθερίας 4, 145 64 Κηφισιά, Ελλάδα. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) 
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 34896/15-5-13. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: 15-5-2013. 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 23-2-2016

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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ΑΘΗΝΑ: Τραπεζούντος 17 & Α. Παπανδρέου, 
151 27 Μελίσσια, Τηλ.: 210 6136332, Φαξ: 210 8105298 

ΘΕΣ/ΝΙΚΗ: Δελφών 17, 555 35 Πυλαία
Τηλ.: 2310 326136, Φαξ: 2310 306790

Διανέμεται από την:
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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρµακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύµητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρµακα

Συµπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Για τις πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες 
συμβουλευθείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.
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