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Στο µαιευτικό τµήµα της ΒιοΚλινικής 
Θεσσαλονίκης, φροντίζουµε τη γυναί-
κα και το µωρό, µε 24ωρη ιατρική κά-
λυψη και µε εξειδικευµένες και έµπει-
ρες µαίες. Όλη η οµάδα είναι εκεί για 
κάθε γυναίκα, στο ξεκίνηµα της µη-
τρότητας, όχι µόνο για το διάστηµα της 
παραµονής στην κλινική, αλλά και τις 
πρώτες µέρες στο σπίτι µε το µωρό. 

ΒΙΟΚΛΙΝΙΚΗ ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗΣ
Μητροπόλεως 86, 54 622 Θεσσαλονίκη 

Τ 2310 372 600

email: thes.bioclinic@bioclinic.gr

Μαιευτικό 
Τμήμα

www.bioclinic.gr

Υπηρεσίες για τη μαμά 
και το παιδί

  Προετοιμασία για τον τοκετό, με ειδικά 
μαθήματα και υποστήριξη 

  Rooming in: 24ωρη παραμονή του 
βρέφους στο ίδιο δωμάτιο με τη μητέρα 
του, από τη στιγμή της γέννησης, μέχρι 
και την έξοδο από το μαιευτήριο

  Συμβουλευτική θηλασμού, από έμπειρες 
μαίες που βοηθούν τη νέα μαμά να 
ξεπεράσει τις δυσκολίες και απολαύσει 
την εμπειρία του θηλασμού 

  Σύμβουλος διατροφής για τη νέα μαμά, 
για την σωστή θρέψη της, ιδίως την 
περίοδο του θηλασμού

  Δωρεάν parking   

  Ολοκληρωμένη φροντίδα τις πρώτες 
μέρες στο σπίτι με το μωρό, με 
τη βοήθεια εξειδικευμένης μαίας
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ΧΑΙΡΕΤΙΣΜΟΣ ΠΡΟΈΔΡΟΥ

Αγαπητές/οι Συνάδελφοι, 

Σας καλωσορίζουμε στο 28ο Συνέδριο της Γ΄ Μαιευτικής Γυναικολογικής Κλινικής του 
ΑΠΘ, το 5ο της ενότητας «Κατευθυντήριες Οδηγίες και Πραγματικότητα» με θέμα 
«Συνάντηση Εμβρυομητρικής Ιατρικής και Υποβοηθούμενης Αναπαραγωγής». 

Το Συνέδριο θα πραγματοποιηθεί από τις 3 έως τις 5 Νοεμβρίου 2023, στο ξενοδοχείο 
Porto Palace, στη Θεσσαλονίκη. 

Όπως πάντα, θα ανταλλάξουμε απόψεις για τα μεγάλα διλήμματα της καθημερινής 
κλινικής πράξης στη Μαιευτική και στην Εμβρυομητρική, με έμφαση στα θέματα που 
ανακύπτουν έπειτα από την υποβοηθούμενη αναπαραγωγή. 

Το Συνέδριο όπως και τα προηγούμενα στηρίζεται στη μέθοδο «εκμάθηση μέσω της 
εμπειρίας και του προβλήματος» (Experience Based Learning - Problem Based 
Learning). 

Κάθε συνεδρία θα περιλαμβάνει αναφορές κλινικών περιστατικών, παρουσιάσεις των 
κατευθυντηρίων οδηγιών και εκτεταμένες συζητήσεις με τους συμμετέχοντες. 

Η Παρασκευή 3 Νοεμβρίου θα αφιερωθεί στην ολιστική προσέγγιση των 
προβλημάτων που ανακύπτουν, με την πραγματοποίηση Forum ειδικών της 
Εμβρυομητρικής Ιατρικής και της Υποβοηθούμενης Αναπαραγωγής αλλά και 
τη δημόσια ανταλλαγή απόψεων σε ευαίσθητα θέματα που απασχολούν τις δυο 
αυτές υπο-ειδικότητες.  

Θα χαρούμε να βρεθούμε και φέτος από κοντά για να ανταλλάξουμε απόψεις.

Με συναδελφικούς χαιρετισμούς

Ο Πρόεδρος του Συνεδρίου 

Απόστολος Π. Αθανασιάδης 
Καθηγητής Μαιευτικής Γυναικολογίας - Εμβρυομητρικής Ιατρικής ΑΠΘ, 
Διευθυντής Γ’ Μαιευτικής Γυναικολογικής  
Κλινικής ΑΠΘ

Στο µαιευτικό τµήµα της ΒιοΚλινικής 
Θεσσαλονίκης, φροντίζουµε τη γυναί-
κα και το µωρό, µε 24ωρη ιατρική κά-
λυψη και µε εξειδικευµένες και έµπει-
ρες µαίες. Όλη η οµάδα είναι εκεί για 
κάθε γυναίκα, στο ξεκίνηµα της µη-
τρότητας, όχι µόνο για το διάστηµα της 
παραµονής στην κλινική, αλλά και τις 
πρώτες µέρες στο σπίτι µε το µωρό. 

ΒΙΟΚΛΙΝΙΚΗ ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗΣ
Μητροπόλεως 86, 54 622 Θεσσαλονίκη 

Τ 2310 372 600

email: thes.bioclinic@bioclinic.gr

Μαιευτικό 
Τμήμα

www.bioclinic.gr

Υπηρεσίες για τη μαμά 
και το παιδί

  Προετοιμασία για τον τοκετό, με ειδικά 
μαθήματα και υποστήριξη 

  Rooming in: 24ωρη παραμονή του 
βρέφους στο ίδιο δωμάτιο με τη μητέρα 
του, από τη στιγμή της γέννησης, μέχρι 
και την έξοδο από το μαιευτήριο

  Συμβουλευτική θηλασμού, από έμπειρες 
μαίες που βοηθούν τη νέα μαμά να 
ξεπεράσει τις δυσκολίες και απολαύσει 
την εμπειρία του θηλασμού 

  Σύμβουλος διατροφής για τη νέα μαμά, 
για την σωστή θρέψη της, ιδίως την 
περίοδο του θηλασμού

  Δωρεάν parking   

  Ολοκληρωμένη φροντίδα τις πρώτες 
μέρες στο σπίτι με το μωρό, με 
τη βοήθεια εξειδικευμένης μαίας



4

Γ’ Μαιευτική Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ 2023Γ΄ ΜΑΙΕΥΤΙΚΉ ΓΥΝΑΙΚΟΛΟΓΙΚΉ ΚΛΙΝΙΚΉ ΑΠΘ

Βοσνάκης Χρήστος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Γρηγοριάδου Ριόλα, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Δέλκος Δημήτριος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Ζαβλανός Απόστολος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Ζαχομήτρος Φώτιος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Κλινικός Ακαδημαϊκός Βοηθός ΑΠΘ
Καραβάς Γεώργιος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Καρτσιούνης Βασίλειος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Κουγιουμτσίδου Άννα, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Μίχος Γεώργιος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Ξενίδης Θεόδωρος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Παπαδόπουλος Σαράντος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Παπαϊωάννου Κωνσταντίνος - Γεώργιος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ

Αρσενάκη Μαριάννα, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ
Γαλάνη Αθηνά, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ
Γρηγοροπούλου Λαμπριάνα, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ
Ευαγγελινάκης Νικόλαος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης ΑΠΘ
Καραβιδά Αικατερίνη, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ
Καρκανάκη Άρτεμις, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ
Κουλούδης Νικόλαος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης ΑΠΘ
Κυριακάκης Μενέλαος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης ΑΠΘ
Μπεναρδής Παναγιώτης, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης ΑΠΘ
Νέτσκος Δημήτριος, Παιδίατρος - Νεογνολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης ΑΠΘ
Πένου Βασιλική, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ
Πιλαβίδη Αλίκη, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ
Τάκου Μαρία, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ
Τσερτανίδου Αθηνά, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ

 

Αθανασιάδης Απόστολος, Καθηγητής Μαιευτικής Γυναικολογίας-Εμβρυομητρικής Ιατρικής ΑΠΘ, 
Διευθυντής Γ΄ Μαιευτικής-Γυναικολογικής Κλινικής
Μαμόπουλος Απόστολος, Καθηγητής Μαιευτικής Γυναικολογίας ΑΠΘ
Καλογιαννίδης Ιωάννης, Αναπληρωτής Καθηγητής Μαιευτικής Γυναικολογίας Γυναικολογικής 
Ογκολογίας, ΑΠΘ
Δαγκλής Θεμιστοκλής, Επίκουρος Καθηγητής Μαιευτικής Γυναικολογίας, ΑΠΘ
Παπανικολάου Ευάγγελος, Επίκουρος Καθηγητής Μαιευτικής Γυναικολογίας, ΑΠΘ
Τσακιρίδης Ιωάννης, Επίκουρος Καθηγητής Μαιευτικής Γυναικολογίας, ΑΠΘ

 

Κούρτης Ανάργυρος, Ενδοκρινολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ
Carcea Fausto, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ
Βιργιλίου Ανδριάνα, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιμελήτρια Β΄ ΕΣΥ
Κακάνης Στέργιος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιμελητής Β΄ ΕΣΥ

 

Επίτιμος Πρόεδρος Συνεδρίου: Ρούσσος Δαυίδ, Ομότιμος Καθηγητής Μαιευτικής Γυναικολογίας ΑΠΘ
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Βοσνάκης Χρήστος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Γρηγοριάδου Ριόλα, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Δέλκος Δημήτριος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Ζαβλανός Απόστολος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Ζαχομήτρος Φώτιος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Κλινικός Ακαδημαϊκός Βοηθός ΑΠΘ
Καραβάς Γεώργιος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Καρτσιούνης Βασίλειος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Κουγιουμτσίδου Άννα, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Μίχος Γεώργιος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Ξενίδης Θεόδωρος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Παπαδόπουλος Σαράντος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ
Παπαϊωάννου Κωνσταντίνος - Γεώργιος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ

Αρσενάκη Μαριάννα, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ
Γαλάνη Αθηνά, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ
Γρηγοροπούλου Λαμπριάνα, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ
Ευαγγελινάκης Νικόλαος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης ΑΠΘ
Καραβιδά Αικατερίνη, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ
Καρκανάκη Άρτεμις, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ
Κουλούδης Νικόλαος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης ΑΠΘ
Κυριακάκης Μενέλαος, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης ΑΠΘ
Μπεναρδής Παναγιώτης, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης ΑΠΘ
Νέτσκος Δημήτριος, Παιδίατρος - Νεογνολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης ΑΠΘ
Πένου Βασιλική, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ
Πιλαβίδη Αλίκη, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ
Τάκου Μαρία, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ
Τσερτανίδου Αθηνά, Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτις ΑΠΘ

 

Επίτιμος Πρόεδρος Συνεδρίου: Ρούσσος Δαυίδ, Ομότιμος Καθηγητής Μαιευτικής Γυναικολογίας ΑΠΘ
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TRAXI
Αυτοκόλλητο σύστηµα
έλξης & συγκράτησης
υποδόριου λίπους

Εισαγωγή - Διανοµή:    

Klinikum Plus 
Μονοπρόσωπη Ι.Κ.Ε.
Τ. 2310 316 011, 2310 317 115
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

Π
αρασκευή 3 Ν

οεμβρίου 2023

 10.00 - 14.00 Forum Ιατρών Εμβρυομητρικής Ιατρικής και  Υποβοηθούμενης Αναπαραγωγής*
*Συμμετοχή μόνο με προσωπική πρόσκληση.

15.30 - 17.00 1η ΣΥΝΕΔΡΙΑ 
Ο ΡΟΛΟΣ ΤΗΣ ΜΑΙΑΣ ΑΠΟ ΤΗΝ ΥΠΟΒΟΗΘΟΥΜΕΝΗ ΑΝΑΠΑΡΑΓΩΓΗ ΣΤΗΝ 
ΕΜΒΡΥΟΜΗΤΡΙΚΗ ΙΑΤΡΙΚΗ 
Συντονιστές: Α. Αντωνάκου, Ο. Θεοδωροπούλου, Π. Θεοχαρίδου
Υποστήριξη στην παρένθετη μητρότητα
B. Χαριζοπούλου

Διαχείριση των εγκύων >45 ετών
Α. Τζελέπη

Θηλασμός και λοχεία μετά ART/>40
Ε. Γούκου

Συζήτηση
Α. Αντωνοπούλου, Ν. Καρούτα, Μ. Πασόη, Ε. Σαράντη

17.00 - 19.00 2η ΣΥΝΕΔΡΙΑ 
Συντονιστές: Α. Δαπόντε, Κ. Νταφόπουλος, Α. Ροδολάκης
Lifestyle και κύηση 
Παρουσίαση περιστατικού
Ρ. Γρηγοριάδου
Κατευθυντήριες οδηγίες
Α. Γερεντέ
Συζήτηση 
Ε. Αθανασιάδου, Δ. Δέλκος

Ψυχολογικές επιπτώσεις στους γονείς και την παρένθετη μητέρα ύστερα από ART
Ζ. Παπαληγούρα

Συζήτηση 
Κ. Γιαγλόγλου, Ν. Κουλούδης
 Περιορισμοί του NIPT σε ART κυήσεις
Ε. Μανωλάκος, Ι.Παπουλίδης 

Συζήτηση
Δ. Κάππου, Γ. Παπαϊωάννου

Γενετική συμβουλευτική υπό το πρίσμα του μοριακού 
Ι. Παπαστεφάνου 
 

Συζήτηση 
Λ. Γρηγοροπούλου, Σ. Σωτηρίου

TRAXI
Αυτοκόλλητο σύστηµα
έλξης & συγκράτησης
υποδόριου λίπους

Εισαγωγή - Διανοµή:    

Klinikum Plus 
Μονοπρόσωπη Ι.Κ.Ε.
Τ. 2310 316 011, 2310 317 115
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
09.00 - 11.00 3η ΣΥΝΕΔΡΙΑ 

Συντονιστές: M. Ελευθεριάδης, Σ. Σηφάκης Α. Σωτηριάδης
Απεικόνιση της αρχόμενης κύησης
Παρουσίαση περιστατικού
Α. Καραβιδά
Κατευθυντήριες οδηγίες 
Α. Ζαβλανός 
Συζήτηση
Ι. Κοσκοσσάς, Μ. Τάκου     

Κύηση αγνώστου εντόπισης
Παρουσίαση περιστατικού
Σ. Κακάνης
Κατευθυντήριες οδηγίες 
Π. Μπεναρδής
Συζήτηση 
Χ. Ανθουλάκης, Α. Ψαρρά

Κύηση επί της ουλής προηγηθείσας καισαρικής τομής
Παρουσίαση περιστατικού
Μ. Κυριακάκης
Κατευθυντήριες οδηγίες 
Μ. Θεοδωρά
Συζήτηση 
Κ. Αντωνιάδου, Χ. Σκέντου

Πρόκληση τοκετού στις 39w vs αναμονή έως 41w
Πρόκληση στις 39w
Ι. Τσακιρίδης 
Aναμονή ως 41w
Π. Αντσακλής 
Συζήτηση 
Α. Γκάρας, Α. Λυμπέρης

11.00 - 11.30 Διάλειμμα καφέ

11.30 - 12.00 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ 
Συντονιστές: Α. Αθανασιάδης, Α. Κούρτης
Ανάλυση της εμβολιαστικής κάλυψης γρίπης και κοκκύτη στην κύηση.
Στρατηγικές βελτίωσης των δεικτών στην Ελλάδα 
Ι. Τσιαούση
Συζήτηση 
F. Carcea, Α. Καραβιδά, Μ. Τζητηρίδου 
                  
                                                                        Με την ευγενική χορηγία της
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
12.00 - 13.00 4η ΣΥΝΕΔΡΙΑ 	

Συντονιστές: Κ. Παππά, Ι. Πράπας 
Διερεύνηση πριν από ART
Παρουσίαση περιστατικού
Θ. Ξενίδης
Κατευθυντήριες οδηγίες 
Μ. Κυριακίδης 
Συζήτηση  
X. Παππάς, Η. Τσάκος 

Φαρμακευτική αγωγή μετά από ART: State-of-the-art
Παρουσίαση περιστατικού
Α. Βιργιλίου
Κατευθυντήριες οδηγίες
Ε. Κολυμπιανάκης
Συζήτηση 
Ν. Μαδένης, Ι. Τοσουνίδης

13.00 - 14.00 5η ΣΥΝΕΔΡΙΑ 	
Συντονιστές: Γ. Μακρυδήμας, Α. Μαμόπουλος, Ι. Ματαλλιωτάκης 
Investigations following one miscarriage
H. Shehata 
Συζήτηση
Ι. Τσακιρίδης

ART and fetal defects
P. Chaveeva

ART and perinatal outcome
Θ. Δαγκλής

Συζήτηση
Π. Παπασωζομένου

14.00 - 15.00 Μεσημβρινή διακοπή 

Σάββατο 4 Ν
οεμβρίου 2023
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
15.00 - 17.00 6η ΣΥΝΕΔΡΙΑ 	

Συντονιστές: Ν. Βραχνής, Π. Δρακάκης, N. Πετρογιάννης 
Εκπαίδευση στην Υποβοηθούμενη Αναπαραγωγή και Εμβρυομητρική Ιατρική στη 
διάρκεια της ειδικότητας Μ/Γ
Ε. Πράπα, Σ. Τσιαπακίδου, Χ. Χατζάκης
Συζήτηση

Υστεροσκόπηση πριν από την εξωσωματική γονιμοποίηση 
Πάντα
Λ. Ζεπειρίδης 
Επί ενδείξεων 
Α. Μακέδος
Συζήτηση
Φ. Γκουτζιούλης, Ν. Τσάγιας

Διάφραγμα μήτρας: Παρέμβαση ή όχι 
ΝΑΙ
Θ. Θεοδωρίδης 
ΟΧΙ
Α. Δανιηλίδης
Συζήτηση
Φ. Γκρόζου, Γ. Μίχος
Λειομυώματα πριν από την κύηση
Παρουσίαση περιστατικού
Χ. Βοσνάκης
Κατευθυντήριες οδηγίες 
Κ. Ραβανός
Συζήτηση
Ν. Αντωνακόπουλος, Π. Ξηρομερίτης

17.00 - 17.30 Διάλειμμα καφέ

17.30 - 19.30 7η ΣΥΝΕΔΡΙΑ
ΠΡΟΚΛΗΣΕΙΣ ΣΤΗΝ ΕΜΒΡΥΟΜΗΤΡΙΚΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΚΑΙ ΥΠΟΒΟΗΘΟΥΜΕΝΗ 
ΑΝΑΠΑΡΑΓΩΓΗ
Συντονιστές: Α. Αθανασιάδης, Α. Μαμόπουλος, Γ. Πάντος
Υπογεννητικότητα
Γ. Δασκαλάκης 
Η νέα μορφή της οικογένειας
Α. Αθανασιάδης

Τελετή έναρξης
Β. Καραγιάννης, Μ. Μαμόπουλος, Δ. Ρούσσος

Ηθικοί και νομικοί προβληματισμοί στην παρένθετη μητρότητα 
Β. Ταρλατζής
Πρόσβαση ΛΟΑΤΚΙ κοινότητας σε ART
Μ. Νικολακοπούλου
Συζήτηση
Δ. Βαρτζόπουλος
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
09.30 - 11.30 8η ΣΥΝΕΔΡΙΑ 	

Συντονιστές: Γ. Αντωνάκης, Α. Παπανικολάου, Ι. Καλογιαννίδης
Διατήρηση γονιμότητας μετά από γυναικολογικό καρκίνο
Παρουσίαση περιστατικού
Φ. Ζαχομήτρος
Κατευθυντήριες οδηγίες
Ι. Καλογιαννίδης
Συζήτηση
Ν. Θωμάκος, Σ. Πετούσης

Σχετίζεται η ART με εμφάνιση κακοήθειας;
Παρουσίαση περιστατικού
Γ. Καραβάς
Κατευθυντήριες οδηγίες
Δ. Τσολακίδης
Συζήτηση 
Σ. Παπαδόπουλος, Δ. Χαϊδόπουλος

Μορφώματα ωοθηκών και κύηση
Παρουσίαση περιστατικού
Β. Καρτσιούνης
Κατευθυντήριες οδηγίες 
Α. Ντόμαλη
Συζήτηση 
Θ. Βρεκούσης, Β. Περγιαλιώτης

HPV και κύηση
Παρουσίαση περιστατικού
Α. Τσερτανίδου
Κατευθυντήριες οδηγίες 
Γ. Ανδρουτσόπουλος
Συζήτηση 
Γ. Μιχαήλ, Κ. Χατζησταματίου

11.30 - 12.00 Διάλειμμα καφέ

Κ
υριακή 5 Ν

οεμβρίου 2023
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
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3 12.00 - 13.00 9η ΣΥΝΕΔΡΙΑ
Συντονιστές: Ν. Νικολέττος, Ν. Πράπας, Ε. Παρασκευαΐδης
Καθολικός προεμφυτευτικός γενετικός έλεγχος;
ΝΑΙ  
Α. Χατζημελετίου 
ΟΧΙ
Χ. Βενέτης
Συζήτηση 
Μ. Δημητράκη, Δ. Δόβας

Εμβρυομεταφορά μετά τα 40 έτη: Ένα ή περισσότερα έμβρυα    
Ένα
Ε. Παπανικολάου 
Περισσότερα
Χ. Μεσσήνη
Συζήτηση
Β. Μπακούλας, Ν. Ταρλατζή 

13.00 - 14.00 10η ΣΥΝΕΔΡΙΑ
Συντονιστές: Ν. Παπαντωνίου, Θ. Μίκος
Παρένθετη μητρότητα   
Παρουσίαση περιστατικού
Θ. Σταυράκης
Κατευθυντήριες οδηγίες 
Λ. Κλέντζερης 
Συζήτηση
Α. Παντελής, Δ. Παπουτσής

Κατάψυξη ωαρίων για κοινωνικούς λόγους
Παρουσίαση περιστατικού
Α. Κουγιουμτσίδου
Κατευθυντήριες οδηγίες 
Ε. Μακράκης
Συζήτηση 
Α. Καρκανάκη, Χ. Συριστατίδης 

14.00 - 14.30 Λήξη Συνεδρίου – Συμπεράσματα
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ΣΥΝΤΟΝΙΣΤΈΣ - ΟΜΙΛΗΤΈΣ
Chaveeva Petya
Associate Professor, Head of the Fetal Medicine Unit,
Shterev Hospital, Sofia, Bulgaria 
 

Shehata Hassan
Senior and Global Health Vice President of the Royal College 
of Obstetricians and Gynaecologists, Consultant Obstetrician 
and Maternal Medicine Specialist Clinical Director for Private 
Patients Affairs, Epsom & St Helier University Hospitals NHS 
Trust, UK 
 

Αθανασιάδης Απόστολος 
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας - Εμβρυομητρικής 
Ιατρικής ΑΠΘ, Διευθυντής Γ΄ Μαιευτικής - Γυναικολογικής 
Κλινικής ΑΠΘ, ΓΝΘ Ιπποκράτειο
 

Αθανασιάδου Νίκη
Κλινική Διαιτολόγος - Διατροφολόγος, Θεσσαλονίκη
 

Ανδρουτσόπουλος Γεώργιος
Αναπληρωτής Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας 
Πανεπιστημίου Πατρών
 

Ανθουλάκης Χρήστος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης
Α’ Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινικής ΑΠΘ
 

Αντσακλής Παναγιώτης
Επίκουρος Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΕΚΠΑ 
 

Αντωνάκης Γεώργιος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας Πανεπιστημίου 
Πατρών, Διευθυντής Πανεπιστημιακής Μαιευτικής - 
Γυναικολογικής Κλινικής, ΠΓΝ Πατρών,
Πρόεδρος Τμήματος Ιατρικής Πανεπιστημίου Πατρών
 

Αντωνακόπουλος Νικόλαος
Επίκουρος Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας 
Πανεπιστήμιο Πατρών
 

Αντωνάκου Αγγελική 
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια, Πρόεδρος Τμήματος Μαιευτικής, 
Διεθνές Πανεπιστήμιο Ελλάδος, Πρόεδρος Ελληνικής 
Ψυχοπροφυλακτικής Εταιρείας 
 

Αντωνιάδου Καλλιόπη
Διευθύντρια Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινικής,
ΓΝ Πτολεμαΐδας, Μποδοσάκειο
 

Αντωνοπούλου Αναστασία 
Μαία Υποβοηθούμενης, Embryolab Fertility Clinic, 
Θεσσαλονίκη  
 

Βαρτζόπουλους Δημήτριος
Ψυχίατρος, Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Βιέννης, 
Υφυπουργός Υγείας
 

Βενέτης Χρήστος
Επίκουρος Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΑΠΘ
 

Βιργιλίου Ανδριάνα
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Επιμελήτρια Β΄ ΕΣΥ,
Γ' Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ 
 

Βοσνάκης Χρήστος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος,
Γ' Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ
 

Βράχνης Νικόλαος
Αναπληρωτής Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΕΚΠΑ 
 

Βρεκούσης Θωμάς
Επίκουρος Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας 
Πανεπιστημίου Κρήτης
 

Carcea Fausto
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ,
ΓΝ Θεαγένειο  
 

Γερεντέ Αγγελική
Επίκουρη Καθηγήτρια Μαιευτικής - Γυναικολογίας - 
Εμβρυομητρικής Ιατρικής ΔΠΘ
 

Γιαγλόγλου Κυριακή
Συντονίστρια Διευθυντρια Μαιευτικής - Γυναικολογικής 
Κλινικής, ΓΝ Καστοριάς
 

Γκαράς Αντώνιος
Επίκουρος Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας
 

Γκουτζιούλης Φώτιος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος,
Μονάδα Υποβοηθούμενης Αναπαραγωγής FIVI,
Ιατρικό Διαβαλκανικό Θεσσαλονίκης
 

Γκρόζου Φανή
Επίκουρη Καθηγήτρια Μαιευτικής - Γυναικολογίας και 
Γυναικολογικής Ενδοσκόπησης Πανεπιστημίου Ιωαννίνων
 

Γούκου Ε. 
Μαία, ΓΝΘ Ιπποκράτειο 

Γρηγοριάδου Ριόλα
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος,
Γ' Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινικής ΑΠΘ,
ΓΝΘ Ιπποκράτειο 
 

Γρηγοροπούλου Λαμπριάνα
Μαιευτήρας Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτης
Γ΄ Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινική ΑΠΘ
 

Δαγκλής Θεμιστοκλής
Επίκουρος Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΑΠΘ
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ΣΥΝΤΟΝΙΣΤΈΣ - ΟΜΙΛΗΤΈΣ
Δανιηλίδης Άγγελος
Αναπληρωτής Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΑΠΘ
 

Δαπόντε Αλέξανδρος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας Πανεπιστημίου 
Θεσσαλίας, Διευθυντής Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινικής 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας, ΠΓΝ Λάρισας
 

Δασκαλάκης Γεώργιος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΕΚΠΑ,
Διευθυντής Α΄Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινικής,
ΓΝΑ Αλεξάνδρα
 

Δέλκος Δημήτριος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος,
Γ' Μαιευτική Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ
 

Δημητράκη Μαρίνα
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Αναπληρώτρια Κλινικη 
Διευθύντρια Embryolab Fertility Clinic, Θεσσαλονίκη 
 

Δόβας Δημήτρης
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Επιστημονικός Διευθυντής ΜΙΥΑ 
New Life IVF, Θεσσαλονίκη
 

Δρακάκης Πέτρος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΕΚΠΑ,
Διευθυντής Γ' Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινικής ΕΚΠΑ,
ΠΓΝ Αττικόν
 

Ελευθεριάδης Μακάριος
Αναπληρωτής Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας - 
Εμβρυομητρικής και Περιγεννητικής Ιατρικής ΕΚΠΑ
 

Ζαβλανός Απόστολος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος,  Ακαδημαϊκός Υπότροφος,
Γ’ Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ
 

Ζαχομήτρος Φώτιος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος,
Γ' Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ
 

Ζεπειρίδης Λεωνίδας
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΑΠΘ
 

Θεοδωρά Μαριάνα
Επίκουρη Καθηγήτρια Μαιευτικής - Γυναικολογίας -
Εμβρυομητρικής και Περιγεννητικής Ιατρικής ΕΚΠΑ
 

Θεοδωρίδης Θεόδωρος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΑΠΘ
 

Θεοδωροπούλου Όλγα
Προϊσταμένη Μαία, ΓΝΘ Ιπποκράτειο
 

Θεοχαρίδου Πασχαλιά
Μαία, ΓΝΘ Ιπποκράτειο,
Πρόεδρος Μαιών - Μαιευτών ΣΕΜΜΘ
Θωμάκος Νικόλαος
Αναπληρωτής Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας και 
Γυναικολογικής Ογκολογίας ΕΚΠΑ
 

Κακάνης Στέργιος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Επιμελητής Β' ΕΣΥ,
Γ' Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ
 

Καλογιαννίδης Ιωάννης
Αναπληρωτής Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας και 
Γυναικολογικής Ογκολογίας ΑΠΘ
 

Κάππου Δήμητρα
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, 
Ειδικός Υποβοηθούμενης Αναπαραγωγής, Αθήνα
 

Καραβάς Γεώργιος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος, 
Γ' Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ
 

Καραβιδά Αικατερίνη
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτης
Γ' Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινικής ΑΠΘ
 

Καραγιάννης Βασίλειος
Ομότιμος Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΑΠΘ 
 

Καρκανάκη Άρτεμις
Μαιευτήρας - Χειρούργος Γυναικολόγος, 
Επιστημονική Συνεργάτης, Γ' Μαιευτικής - Γυναικολογικής 
Κλινικής ΑΠΘ 
 

Καρούτα  Νικολέτα
Senior Fertility Midwife, Θεσσαλονίκη
 

Καρτσιούνης Βασίλειος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Ακαδημαικός Υπότροφος,
Γ' Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινικής ΑΠΘ
 

Κλέντζερης  Λουκάς
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, 
Πρόεδρος Ένωσης Μαιευτήρων - Γυναικολόγων Ελλάδος 
 

Κολυμπιανάκης Ευστράτιος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας και Υποβοηθούμενης 
Αναπαραγωγής ΑΠΘ
 

Κοσκοσσάς  Ιωάννης
Διευθυντής Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινικής,
ΓΝ Φλώρινας
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ΣΥΝΤΟΝΙΣΤΈΣ - ΟΜΙΛΗΤΈΣ
Κουγιουμτσίδου Άννα
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Ακαδημαικός Υπότροφος  
Γ΄Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινικής ΑΠΘ
 

Κουλούδης Νικόλαος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης 
Γ΄Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινικής ΑΠΘ
 

Κούρτης  Ανάργυρος
Ενδοκρινολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, 
Γ' Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ 
 

Κυριακάκης Μενέλαος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης 
Γ΄Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινικής ΑΠΘ
 

Κυριακίδης Μιχαήλ
Αναπληρωτής Επιστημονικός Υπεύθυνος Embryolab, 
Θεσσαλονίκη
 

Λυμπέρης Αναστάσιος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Διδάκτωρ ΔΠΘ 
 

Μαδένης  Νικόλαος
Διευθυντής Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινικής, ΓΝ Σερρών
 

Μακέδος Αναστάσιος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Ειδικός Υποβοηθούμενης 
Αναπαραγωγής, Διδάκτωρ ΑΠΘ 
 

Μακράκης Ευάγγελος
Αναπληρωτής Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας 
Πανεπιστημίου Λευκωσίας, Επιστημονικός Υπεύθυνος 
Μονάδας Υγεία IVF - Εμβρυογένεσις
 

Μακρυδήμας Γεώργιος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας Πανεπιστημίου 
Ιωαννίνων
 

Μαμόπουλος Απόστολος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΑΠΘ 
 

Μαμόπουλος Μιχαήλ
Ομότιμος Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΑΠΘ 

Μανωλάκος Εμμανουήλ 
Κλινικός Εργαστηριακός Γενετιστής, Γενετικής Ιατρικής, 
Διδάκτωρ ΕΚΠΑ 
 

Ματαλλιωτάκης Ιωάννης
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας Πανεπιστημίου Κρήτης
 

Μεσσήνη  Χριστίνα
Επίκουρη Καθηγήτρια Μαιευτικής - Γυναικολογίας 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Μίκος Θεμιστοκλής
Αναπληρωτής Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας και 
Ουρογυναικολογίας ΑΠΘ
 

Μιχαήλ Γεώργιος
Επίκουρος Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας 
Πανεπιστημίου Πατρών

Μίχος Γεώργιος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος,
Γ΄ Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ
 

Μπακούλας Βασίλειος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Αθήνα 
 

Μπεναρδής Παναγιώτης
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης
Γ΄ Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινικής ΑΠΘ 
 

Νικολακοπούλου Μαρία
Δικηγόρος, Νομική Σύμβουλος Ελληνικής Εταιρείας 
Γονιμότητας και Στειρότητας 
 

Νικολέττος Νικόλαος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας και Υποβοηθούμενης 
Αναπαραγωγής, Διευθυντής Μαιευτικής - Γυναικολογικής 
Κλινικής ΔΠΘ, ΠΓΝ Αλεξανδρούπολης 
 

Νταφόπουλος Κωνσταντίνος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας Πανεπιστημίου 
Θεσσαλίας 
 

Ντόμαλη Αικατερίνη
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΕΚΠΑ
 

Ξενίδης Θεόδωρος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος,
Γ΄ Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ
 

Ξηρομερίτης Παναγιώτης
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Θεσσαλονίκη
 

Παντελής Αθανάσιος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Ειδικός Υποβοηθούμενης 
Αναπαραγωγής, MIYA Newlife, Θεσσαλονίκη
 

Πάντος Γεώργιος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΑΠΘ,
Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Γονιμότητας και Στειρότητας 
 

Παπαδόπουλος Σαράντος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Μαστολόγος, Ακαδημαϊκός 
Υπότροφος, Γ΄ Μαιευτική Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ
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ΣΥΝΤΟΝΙΣΤΈΣ - ΟΜΙΛΗΤΈΣ
Παπαιωάννου Γεώργιος - Κωνσταντίνος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος, 
Γ’ Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ 
 

Παπαληγούρα Ζαϊρα
Καθηγήτρια Τμήματος Ψυχολογίας ΑΠΘ
Παπανικολάου Αλέξιος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΑΠΘ

Παπανικολάου Ευάγγελος
Επίκουρος Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας και 
Υποβοηθούμενης Αναπαραγωγής ΑΠΘ 

Παπαντωνίου  Νικόλαος
Ομότιμος Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας 
Εμβρυομητρικής ΕΚΠΑ
 

Παπαστεφάνου Ιωάννης
Senior Lecturer, Department of Women and Children's Health, 
Faculty of Life Sciences & Medicine, King's College, London
 

Παπασωζομένου Παναγιώτα
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Αναπληρώτρια Καθηγήτρια 
Ιατρικής του Εμβρύου, Αντιπρόεδρος Τμήματος Μαιευτικής, 
Διεθνές Πανεπιστήμιο Ελλάδος
 

Παπουλίδης Ιωάννης
Κλινικός Εργαστηριακός Γενετιστής, Διευθυντής Κλινικού
Εργαστηρίου Γενετικής, Access To Genome 

Παπουτσής Δημήτριος
Επίκουρος Καθηγητής Τμήματος Μαιευτικής Πανεπιστημίου 
Δυτικής Μακεδονίας
 

Παππά Καλλιόπη
Καθηγήτρια Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΕΚΠΑ 
 

Παππάς Χρήστος
Γυναικολόγος Yποβοηθούμενης Aναπαραγωγής,
Επιστημονικός Συνεργάτης FIVI,Ιατρικό Διαβαλκανικό κέντρο 
Θεσσαλονίκης
 

Παρασκευαΐδης Ευάγγελος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας Πανεπιστημίου 
Ιωαννίνων, Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κολποσκόπησης 
και Παθολογίας Τραχήλου
 

Πασόη Μαρία
Μαία, IVF Coordinator, Iakentro Fertility Centre

Περγιαλιώτης Βασίλειος
Ακαδημαϊκός Υπότροφος, Α΄ Μαιευτική - Γυναικολογική 
Κλινική ΕΚΠΑ
 

Πετούσης Σταμάτιος
Επίκουρος Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΑΠΘ 
 

Πετρογιάννης Nικόλαος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Διευθυντής Μονάδας Ιατρικώς 
Υποβοηθούμενης  Αναπαραγωγής, Ν.Ν.Α., Γ. Γραμματέας 
Ελληνικής Μαιευτικής - Γυναικολογικής Εταιρείας 
 

Πράπα Ελένη
Ειδικευόμενη Μαιευτικής - Γυναικολογίας,
Γ΄ Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ
Πράπας Ιωάννης
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΑΠΘ 

Πράπας Νικόλαος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΑΠΘ
 

Ραβανός Κωνσταντίνος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος,
Επιστημονικός Υπεύθυνος, Ιakentro Fertility Centre 
 

Ροδολάκης Αλέξανδρος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας και Γυναικολογικής 
Ογκολογίας ΕΚΠΑ, Πρόεδρος ΕΜΓΕ
 

Ρούσσος Δαβίδ
Ομότιμος Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΑΠΘ
 

Σαράντη Ευαγγελία
Προϊστάμενη Μαία, A΄ Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ,
Αν. Συντονίστρια Δικτύου Μαιών 3ης ΥΠΕ
 

Σηφάκης Σταύρος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας 
Υπερήχων στη Μαιευτική και Γυναικολογία
 

Σκέντου Χαρά
Επίκουρη Καθηγήτρια Μαιευτικής - Γυναικολογίας - 
Εμβρυομητρικής Ιατρικής Πανεπιστημίου Ιωαννίνων
 

Σταυράκης Θωμάς
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Επιστημονικός Υπεύθυνος,
Μονάδα Υποβοηθούμενης Αναπαραγωγής Fertilia
 

Συριστατίδης Χαράλαμπος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας και Αναπαραγωγικής 
Ιατρικής ΕΚΠΑ
 

Σωτηριάδης Αλέξανδρος
Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας - Εμβρυομητρικής 
Ιατρικής ΑΠΘ
 

Σωτηρίου Σωτήρης
Αναπληρωτής Καθηγητής Εμβρυολογίας - Εμβρυομητρικής 
Ιατρικής Πανεπιστημίου Θεσσαλίας
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ΣΥΝΤΟΝΙΣΤΈΣ - ΟΜΙΛΗΤΈΣ
Τάκου Μαρία
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης
Γ΄ Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινικής ΑΠΘ
Ταρλατζή Nόνικα
Γυναικολόγος Αναπαραγωγής,  Αναπλ. Επιστημονικά 
Υπεύθυνη ΜΙΥΑ FIVI, Ιατρικό Διαβαλκανικό Θεσσαλονίκης 
 

Ταρλατζής Βασίλειος
Ομότιμος Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας και 
Ανθρώπινης Αναπαραγωγής ΑΠΘ, Πρόεδρος EBCOG
 

Τζελέπη Αικατερίνη
Μαία,  Αίθουσα Τοκετών Ιατρικό Διαβαλκανικό Θεσαλονίκης
 

Τζητηρίδου Μαρία
Παιδίατρος - Νεογνολόγος, Επίκουρη Καθηγήτρια Τμήματος 
Μαιευτικής, Σχολή Επιστημών Υγείας ΠΔΜ 
 

Τοσουνίδης  Ισαάκ
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Θεσσαλονίκη
 

Τσάγιας Νικόλαος
Μαιευτήρας - Χειρούργος Γυναικολόγος, Επιστημονικός 
Συνεργάτης Τμήματος Μαιευτικής, ΠΔΜ 
 

Τσακιρίδης Ιωάννης
Επίκουρος Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΑΠΘ
 

Τσάκος  Ηλίας
Γυναικολόγος Αναπαραγωγής, Διευθυντής EmbryoClinic, 
Θεσσαλονίκη
 

Τσερτανίδου Αθηνά
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Επιστημονική Συνεργάτης
Γ' Μαιευτικής - Γυναικολογικής Κλινικής ΑΠΘ
 

Τσιαούση Ιωάννα
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Ιατρική Διευθύντρια Vaccines, 
Vianex
 

Τσιαπακίδου Σοφία
Ειδικευόμενη Μαιευτικής - Γυναικολογίας, 
Α΄ Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ 

Τσολακίδης Δημήτριος
Αναπληρωτής Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας ΑΠΘ
 

Χαϊδόπουλος Δημήτριος
Αναπληρωτής Καθηγητής Γυναικολογικής Ογκολογίας ΕΚΠΑ
 

Χαριζοπούλου Βικεντία
Μαία, Α΄ Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ,
Ακαδημαϊκή Υπότροφος, Τμήμα Μαιευτικής, ΔΙΠΑΕ
 

Χατζάκης Χρήστος
Ειδικευόμενος Μαιευτικής - Γυναικολογίας,
Β΄ Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ
 

Χατζημελετίου Αικατερίνη
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Εμβρυολογίας Γενετικής στην 
Υποβοηθούμενη Αναπαραγωγή ΑΠΘ,
Α΄ Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ
 

Χατζησταματίου Κίμων
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος,
Α΄ Μαιευτική - Γυναικολογική Κλινική ΑΠΘ 
 

Ψαρρά Αναστασία
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Θεσσαλονίκη
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Συμπλήρωμα
Διατροφής - Πολυβιταμίνη

για τον Άνδρα & τη Γυναίκα
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Βρείτε το στα  Φαρμακεία & Οnline
στο www.evercare-online.com
Τηλ. Παραγγελίες2310476090

Παρασκευάζεται στην Ελλάδα
για λογαριασμό της LTN EverCare®.
Νέα Ρόδα, Τ.Κ. 63075, Χαλκιδική.
Τ: 2310.476090
info@evercare-online.com

www.evercare-online.com

ΕΛΛΗΝΙΚΟ
ΠΡΟΪΟΝ
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ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Ημερομηνία και τόπος διεξαγωγής 
3-5 Νοεμβρίου 2023 
Θεσσαλονίκη, ξενοδοχείο Porto Palace 
τηλ.: 231 050 4504, www.portopalace.gr 

Επίσημη γλώσσα 
Η επίσημη γλώσσα του συνεδρίου είναι η ελληνική και η αγγλική για τις ομιλίες των προσκεκλημένων ομιλητών 
από το εξωτερικό.

Μόρια συνεχιζόμενης ιατρικής εκπαίδευσης 
Στο συνέδριο χορηγούνται 10 μόρια από την Ελληνική Μαιευτική και Γυναικολογική Εταιρεία.

Πιστοποιητικό
Σε όλους τους συμμετέχοντες του συνεδρίου θα αποσταλεί ηλεκτρονικά 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 τα δορυφορικά συμπόσια ή 
δορυφορικές διαλέξεις.
Τα πιστοποιητικά θα αποσταλούν μετά τη λήξη του συνεδρίου και αφού πρώτα υποβληθεί ηλεκτρονικά στη 
γραμματεία η αξιολόγησή του.

Κονκάρδα συνέδρων
Όλοι οι σύνεδροι θα παραλαμβάνουν από τη γραμματεία του συνεδρίου την κονκάρδα, την οποία είναι 
υποχρεωμένοι να φορούν καθ’ όλη τη διάρκειά του και να την σαρώνουν κατά την είσοδο και έξοδό τους από τη 
συνεδριακή αίθουσα.

Οπτικά μέσα - Τεχνική γραμματεία 
Όλες οι αίθουσες διεξαγωγής του συνεδρίου θα είναι τεχνικά εξοπλισμένες για τις παρουσιάσεις μέσω H/Y.
Το υλικό της παρουσίασης θα πρέπει να παραδίδεται μία τουλάχιστον ώρα πριν από κάθε συνεδρίαση στην 
ειδική τεχνική γραμματεία.

Εμπορική έκθεση
Κατά τη διάρκεια του συνεδρίου θα λειτουργεί έκθεση φαρμακευτικών προϊόντων και ιατρικών μηχανημάτων.

Δικαίωμα συμμετοχής 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ ΚΌΣΤΟΣ

Ειδικοί Ιατροί 140 € 

Ειδικευόμενοι Ιατροί 70 € 

Μαίες - Νοσηλευτές/τριες ΔΩΡΕΑΝ 

Φοιτητές/Σπουδαστές ΔΩΡΕΑΝ 

Οι παραπάνω τιμές επιβαρύνονται πλέον του ισχύοντος ΦΠΑ 24%.

Το δικαίωμα εγγραφής περιλαμβάνει:
 
• Παρακολούθηση συνεδρίου
• Ηλεκτρονικό συνεδριακό υλικό
• Επίσκεψη στον εκθεσιακό χώρο
• Πιστοποιητικό συμμετοχής

Συμπλήρωμα
Διατροφής - Πολυβιταμίνη

για τον Άνδρα & τη Γυναίκα
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Βρείτε το στα  Φαρμακεία & Οnline
στο www.evercare-online.com
Τηλ. Παραγγελίες2310476090

Παρασκευάζεται στην Ελλάδα
για λογαριασμό της LTN EverCare®.
Νέα Ρόδα, Τ.Κ. 63075, Χαλκιδική.
Τ: 2310.476090
info@evercare-online.com

www.evercare-online.com

ΕΛΛΗΝΙΚΟ
ΠΡΟΪΟΝ

http://www.portopalace.gr/
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www.atg-labs.gr • www.biopathologiki.gr
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Επιστημονικός Φορέας Διοργάνωσης Συνεδρίου

Γραμματεία Συνεδρίου

Θεσσαλονίκη: Σταδίου 50Α, 55534 Πυλαία, Θεσσαλονίκη
Τηλ.: 2310 247743, 2310 247734, e-mail: info@globalevents.gr

Αθήνα: Βαλέστρα 2 & Λεωφ. Α. Συγγρού 168, 17671 Αθήνα
Τηλ.: 210 3250260, e-mail: athens@globalevents.gr

www.globalevents.gr•
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ NUPERAL (10+10) mg κα-
ψάκια ελεγχόμενης αποδέσμευσης, σκληρά. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ 
ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε καψάκιο περιέχει: Ηλεκτρική δοξυλαμίνη 10 mg, Υδροχλωρική 
πυριδοξίνη 10 mg. Έκδοχο με γνωστή δράση: Σακχαρόζη (79,5 mg ανά καψά-
κιο). Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕ-
ΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Καψάκιο ελεγχόμενης αποδέσμευσης, σκληρό. Πράσινο καψά-
κιο μεγέθους 3 που περιέχει δύο τύπους σύμπηκτων ελεγχόμενης 
αποδέσμευσης, έναν για κάθε δραστική ουσία, ο ένας περιέχει υδροχλωρική 
πυριδοξίνη και ο άλλος περιέχει ηλεκτρική δοξυλαμίνη. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟ-
ΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Το NUPERAL ενδείκνυται για τη συμπτω-
ματική θεραπεία της ναυτίας και του έμετου κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης 
σε ενήλικες, οι οποίες δεν ανταποκρίνονται στη συντηρητική αντιμετώπιση. Πε-
ριορισμοί χρήσης: Ο συνδυασμός δοξυλαμίνης/ πυριδοξίνης δεν έχει μελετη-
θεί στην περίπτωση υπερεμεσίας κυήσεως (βλ. παράγραφο 4.4.). 4.2 Δοσολο-
γία και τρόπος χορήγησης Δοσολογία Η συνιστώμενη δόση είναι: Εάν οι 
ναυτίες εμφανίζονται το πρωί, να λαμβάνονται 2 καψάκια κατά τη βραδινή κα-
τάκλιση (Ημέρα 1). Εάν αυτή η δόση ελέγχει τα συμπτώματα την επόμενη μέρα, 
να συνεχίζεται η λήψη δύο καψακίων ημερησίως κατά τη βραδινή κατάκλιση. 
Ωστόσο, εάν τα συμπτώματα επιμένουν μέχρι το απόγευμα της Ημέρας 2, η 
ασθενής πρέπει να συνεχίσει με τη συνήθη δόση των δύο καψακίων κατά τη 
βραδινή κατάκλιση (Ημέρα 2) και την Ημέρα 3 να πάρει τρία καψάκια (ένα κα-
ψάκιο το πρωί και δύο καψάκια κατά τη βραδινή κατάκλιση). Εάν αυτά τα τρία 
καψάκια δεν ελέγχουν επαρκώς τα συμπτώματα την Ημέρα 3, η ασθενής μπο-
ρεί να πάρει τέσσερα καψάκια, ξεκινώντας την Ημέρα 4 (ένα καψάκιο το πρωί, 
ένα καψάκιο το απόγευμα και δύο καψάκια κατά τη βραδινή κατάκλιση). Η μέγι-
στη συνιστώμενη δόση είναι τέσσερα καψάκια (ένα το πρωί, ένα το απόγευμα 
και δύο κατά τη βραδινή κατάκλιση) ημερησίως. Ειδικοί πληθυσμοί: Ηπατική 
δυσλειτουργία: Δεν έχουν διεξαχθεί φαρμακοκινητικές μελέτες σε ασθενείς 
με ηπατική δυσλειτουργία. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα σχετικά με τις 
διαφορές στη φαρμακοκινητική του συνδυασμού ηλεκτρικής δοξυλαμίνης και 
υδροχλωρικής πυριδοξίνης σε ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία, αλλά λαμ-
βάνοντας υπόψη ότι η δοξυλαμίνη μεταβολίζεται από το ήπαρ, η δόση πρέπει να 
προσαρμόζεται ανάλογα με τον βαθμό ηπατικής δυσλειτουργίας. Νεφρική δυ-
σλειτουργία: Δεν έχουν διεξαχθεί φαρμακοκινητικές μελέτες σε ασθενείς με 
νεφρική δυσλειτουργία. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα σχετικά με τις δια-
φορές στη φαρμακοκινητική του συνδυασμού ηλεκτρικής δοξυλαμίνης και 
υδροχλωρικής πυριδοξίνης σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία, αλλά λαμ-
βάνοντας υπόψη ότι θα μπορούσε να υπάρξει συσσώρευση μεταβολίτη, η δόση 
πρέπει να μειώνεται ανάλογα με τον βαθμό νεφρικής δυσλειτουργίας. Παιδια-
τρικός πληθυσμός: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του συνδυασμού δο-
ξυλαμίνης/ πυριδοξίνης σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχουν ακόμα 
τεκμηριωθεί. Τρόπος χορήγησης Από του στόματος χρήση. Τα καψάκια πρέπει 
να λαμβάνονται με άδειο στομάχι. Τα καψάκια πρέπει να καταπίνονται ολόκλη-
ρα με νερό, χωρίς να μασώνται. 4.3 Αντενδείξεις • Υπερευαισθησία στις δρα-
στικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 
6.1. • Αντιδράσεις υπερευαισθησίας σε οποιαδήποτε άλλα αντιισταμινικά παρά-
γωγα αιθανολαμίνης. • Ταυτόχρονη χρήση με αναστολείς της μονοαμινοξειδά-
σης (ΜΑΟ), καθώς οι ανεπιθύμητες ενέργειες του NUPERAL στο κεντρικό νευ-
ρικό σύστημα εντείνονται και παρατείνονται. • Ταυτόχρονη χρήση με ισχυρούς 
αναστολείς των ισοενζύμων του CYP450. • Πορφυρία. 4.4 Ειδικές προειδοποι-
ήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Η καταλληλότητα των ασθενών με τα 
ακόλουθα για θεραπεία πρέπει να αξιολογηθεί: • Αυξημένη ενδοφθάλμια πίε-
ση, γλαύκωμα κλειστής γωνίας, απόφραξη ουροφόρων οδών, δυσλειτουργία 
θυρεοειδούς, καρδιαγγειακές μεταβολές, υπέρταση, στενωτικό πεπτικό έλκος, 
πυλωρο-δωδεκαδακτυλική απόφραξη και απόφραξη αυχένα ουροδόχου κύ-
στης, καθώς οι αντιχολινεργικές δράσεις αυτού του φαρμακευτικού προϊόντος 
ενδέχεται να επιδεινώσουν αυτές τις καταστάσεις. • Άσθμα ή άλλες αναπνευ-
στικές διαταραχές, όπως χρόνια βρογχίτιδα και πνευμονικό εμφύσημα. Έχει 
αποδειχθεί ότι τα αντιισταμινικά μειώνουν τον όγκο των βρογχικών εκκρίσεων 
και αυξάνουν το ιξώδες τους, καθιστώντας έτσι τη βρογχική απόχρεμψη πιο δύ-
σκολη. Αυτό μπορεί να οδηγήσει σε αναπνευστική απόφραξη, η οποία θα μπο-
ρούσε να επιδεινώσει αυτές τις καταστάσεις. Ως εκ τούτου, πρέπει να δίνεται 
προσοχή σε αυτούς τους ασθενείς. • Αντιδράσεις φωτοευαισθησίας: Αν και δεν 
έχει διαπιστωθεί για τη δοξυλαμίνη, έχει παρατηρηθεί αυξημένη ευαισθησία 
του δέρματος στο φως του ήλιου, με φωτοδερματίτιδα, με ορισμένα αντιισταμι-
νικά. Κατά συνέπεια, η ηλιοθεραπεία πρέπει να αποφεύγεται κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας. • Ωτοτοξική φαρμακευτική αγωγή: Τα ηρεμιστικά αντιισταμινικά 
της κατηγορίας της αιθανολαμίνης, όπως η δοξυλαμίνη, θα μπορούσαν να συ-
γκαλύψουν τα προειδοποιητικά σημεία της βλάβης που προκαλείται από ωτοτο-
ξικά φάρμακα, όπως αντιβακτηριακά αμινογλυκοσίδες, καρβοπλατίνη, σισπλα-
τίνη, χλωροκίνη και ερυθρομυκίνη, μεταξύ άλλων. • Πρέπει να επιδεικνύεται 
προσοχή σε επιληπτικές ασθενείς, καθώς τα αντιισταμινικά έχουν συσχετιστεί 
περιστασιακά με παράδοξες αντιδράσεις υπερευερεθιστότητας, ακόμη και σε 
θεραπευτικές δόσεις. • Λόγω της μειωμένης εφίδρωσης που προκαλείται από 
τις αντιχολινεργικές δράσεις, τα αντιισταμινικά μπορεί να επιδεινώσουν τα συ-
μπτώματα της αφυδάτωσης και της θερμοπληξίας. • Ιδιαίτερες προφυλάξεις 
πρέπει να λαμβάνονται σε ασθενείς με σύνδρομο μακρού QT, καθώς πολλά 
αντιισταμινικά μπορεί να παρατείνουν το αναφερόμενο διάστημα QT, αν και αυ-
τή η δράση δεν έχει παρατηρηθεί ειδικά με τη δοξυλαμίνη. • Υποκαλιαιμία ή άλ-
λες διαταραχές ηλεκτρολυτών. • Συνιστάται η έγκαιρη θεραπεία των συμπτω-
μάτων που σχετίζονται τυπικά με την πρωινή αδιαθεσία κατά την εγκυμοσύνη, 
ώστε να αποφευχθεί η εξέλιξη σε υπερεμεσία κυήσεως. Πρέπει να επιδεικνύε-
ται προσοχή σε ασθενείς με υπερεμεσία κυήσεως, καθώς αυτός ο συνδυασμός 
δεν έχει μελετηθεί σε αυτές τις περιπτώσεις (βλ. παράγραφο 4.1). • Τα καψάκια 
ελεγχόμενης αποδέσμευσης ηλεκτρικής δοξυλαμίνης και υδροχλωρικής πυρι-
δοξίνης μπορεί να προκαλέσουν υπνηλία λόγω των αντιχολινεργικών ιδιοτήτων 
της ηλεκτρικής δοξυλαμίνης, ενός αντιισταμινικού. Οι γυναίκες πρέπει να απο-
φεύγουν να ασχολούνται με δραστηριότητες που απαιτούν πλήρη νοητική 
εγρήγορση, όπως οδήγηση ή χειρισμός βαρέων μηχανημάτων, ενώ χρησιμο-
ποιούν τα καψάκια ελεγχόμενης αποδέσμευσης ηλεκτρικής δοξυλαμίνης και 
υδροχλωρικής πυριδοξίνης, έως ότου τους επιτραπεί από τον επαγγελματία 
υγείας τους. • Το NUPERAL δεν συνιστάται, εάν μια γυναίκα χρησιμοποιεί ταυ-
τόχρονα κατασταλτικά του κεντρικού νευρικού συστήματος (ΚΝΣ) συμπεριλαμ-
βανομένου του αλκοόλ. Ο συνδυασμός μπορεί να οδηγήσει σε σοβαρή υπνηλία 
που οδηγεί σε πτώσεις ή ατυχήματα (βλ. παράγραφο 4.5). • Ο κίνδυνος κατά-
χρησης και φαρμακευτικής εξάρτησης της δοξυλαμίνης είναι χαμηλός. Η εμφά-
νιση σημείων που υποδηλώνουν κατάχρηση ή εξάρτηση πρέπει να παρακολου-
θείται προσεκτικά, ειδικά σε ασθενείς με ιστορικό διαταραχών χρήσης ουσιών. 
• Η καταλληλότητα των ασθενών για θεραπεία με τα ακόλουθα πρέπει να αξιο-
λογηθεί: Συνιστάται η έγκαιρη θεραπεία των συμπτωμάτων που σχετίζονται τυ-
πικά με την πρωινή αδιαθεσία κατά την εγκυμοσύνη, ώστε να αποφευχθεί η εξέ-
λιξη σε υπερεμεσία κυήσεως. Πρέπει να επιδεικνύεται προσοχή σε ασθενείς με 
υπερεμεσία κυήσεως, καθώς αυτός ο συνδυασμός δεν έχει μελετηθεί σε αυτές 
τις περιπτώσεις (βλ. παράγραφο 4.1). • Το NUPERAL περιέχει υδροχλωρική πυ-
ριδοξίνη, ένα ανάλογο της βιταμίνης Β6, επομένως, πρέπει να αξιολογούνται τα 
επιπρόσθετα επίπεδα από τη διατροφή και τα συμπληρώματα βιταμίνης Β

6
. Πα-

ρεμβολή σε δερματικές δοκιμασίες αλλεργίας Τα αντιισταμινικά μπορεί να κα-
ταστείλουν τη δερματική ανταπόκριση ισταμίνης στα εκχυλίσματα αλλεργιογό-
νου και πρέπει να διακοπούν αρκετές ημέρες πριν από τη δερματική δοκιμασία. 
Προειδοποιήσεις για τα έκδοχα Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει σακχα-
ρόζη. Οι ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας σε φρου-
κτόζη, κακή απορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης ή ανεπάρκεια σουκράσης-ι-
σομαλτάσης δεν πρέπει να πάρουν αυτό το φαρμακευτικό προϊόν. 4.5 
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλλη-
λεπίδρασης Δεν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες αλληλεπιδράσεων με το 
NUPERAL. Για τα αντιισταμινικά της κατηγορίας αιθανολαμίνης, είναι γνωστές 
οι αλληλεπιδράσεις με τα ακόλουθα φαρμακευτικά προϊόντα: • Αντιχολινεργι-
κοί παράγοντες (τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά, αναστολείς μονοαμινοξειδάσης 
ΜΑΟΙ, νευροληπτικά): μπορεί να αυξήσουν την τοξικότητα λόγω των επιπρό-
σθετων αντιχολινεργικών δράσεων τους. • Ηρεμιστικά (βαρβιτουρικά, βενζοδι-
αζεπίνες, αντιψυχωσικοί παράγοντες, οπιοειδή αναλγητικά): μπορεί να ενισχυ-
θεί η υπνωτική δράση. • Αντιυπερτασικά φάρμακα με ηρεμιστική δράση επί του 
ΚΝΣ (ιδιαίτερα α-μεθυλντόπα), επειδή μπορεί να ενισχύσουν την ηρεμιστική 
δράση, όταν χορηγούνται με αντιισταμινικά. • Αλκοόλ: σε ορισμένες μελέτες 
έχει αναφερθεί αυξημένη τοξικότητα, με μεταβληθείσα διανοητική και ψυχοκι-
νητική ικανότητα. Ο μηχανισμός δεν έχει εξακριβωθεί. • Οξυβικό νάτριο ως μη 
συνιστώμενος συνδυασμός με τη δοξυλαμίνη, λόγω της σημαντικής του κεντρι-
κής κατασταλτικής δράσης. • Ωτοτοξικά φάρμακα: Τα ηρεμιστικά αντιισταμινικά 
της κατηγορίας αιθανολαμίνης, όπως η δοξυλαμίνη, θα μπορούσαν να συγκα-
λύψουν τα προειδοποιητικά σημεία βλάβης που προκαλούνται από ωτοτοξικά 
φάρμακα, όπως οι αντιβακτηριακές αμινογλυκοσίδες. • Φωτοευαισθητοποιητι-
κά φάρμακα: Η ταυτόχρονη χρήση αντιισταμινικών με άλλα φωτοευαισθητο-

ποιητικά φάρμακα, όπως αμιωδαρόνη, κινιδίνη, ιμιπραμίνη, δοξεπίνη, αμιτριπτυ-
λίνη, κρισεοφουλβίνη, χλωροφαινιραμίνη, πιροξικάμη, φουροσεμίδη, 
καπτοπρίλη, μεταξύ άλλων, μπορεί να επιφέρουν επιπρόσθετες φωτοευαισθη-
τοποιητικές δράσεις. • Δεδομένου ότι αρκετοί αντιισταμινικοί παράγοντες μπο-
ρεί να παρατείνουν το διάστημα QT, αν και αυτή η δράση δεν έχει παρατηρηθεί 
με τη δοξυλαμίνη, πρέπει να αποφεύγεται η ταυτόχρονη χρήση φαρμάκων που 
παρατείνουν το διάστημα (π.χ. αντιαρρυθμικά φάρμακα, συγκεκριμένα αντιβι-
οτικά, συγκεκριμένα φάρμακα για την ελονοσία, συγκεκριμένα αντιισταμινικά 
φάρμακα, συγκεκριμένα αντιλιπιδαιμικά φάρμακα ή συγκεκριμένοι νευρολη-
πτικοί παράγοντες). • Πρέπει να αποφεύγεται η ταυτόχρονη χρήση αναστολέων 
του κυτοχρώματος P-450 (π.χ. παράγωγα αζόλης ή μακρολίδης). • Πρέπει να 
αποφεύγεται η ταυτόχρονη χρήση φαρμάκων που προκαλούν διαταραχές των 
ηλεκτρολυτών, όπως υποκαλιαιμία ή υπομαγνησιαιμία (π.χ. ορισμένα διουρητι-
κά). Είναι γνωστές οι αλληλεπιδράσεις της πυριδοξίνης με τα ακόλουθα φαρμα-
κευτικά προϊόντα: • Μειώνει την επίδραση της λεβοντόπα, παρόλο που δεν εμ-
φανίζεται, εάν συγχορηγείται με έναν αναστολέα της ντόπα αποκαρβοξυλάσης. 
• Έχει περιγραφεί μείωση στα επίπεδα πλάσματος ορισμένων αντιεπιληπτικών, 
όπως η φαινοβαρβιτάλη και η φαινυτοΐνη. • Ορισμένα φάρμακα, όπως η υδρο-
ξυζίνη, η ισονιαζίδη ή η πενικιλαμίνη, μπορεί να παρέμβουν στη δράση της πυ-
ριδοξίνης και μπορεί να αυξήσουν τις απαιτήσεις για βιταμίνη Β6. Οι αντιχολι-
νεργικές επιδράσεις της δοξυλαμίνης, ενός συστατικού αυτού του 
φαρμακευτικού προϊόντος, θα μπορούσαν να οδηγήσουν σε ψευδώς αρνητικά 
αποτελέσματα σε δερματικές δοκιμασίες υπερευαισθησίας με εκχυλίσματα 
αντιγόνου. Συνιστάται να διακόπτεται η θεραπεία αρκετές ημέρες πριν από την 
έναρξη της δοκιμασίας. Μελετήθηκε η επίδραση της τροφής στη βιοδιαθεσιμό-
τητα της δοξυλαμίνης και της πυριδοξίνης. Οι παράμετροι AUC και C

max
 της δο-

ξυλαμίνης αποδεικνύουν την απουσία της επίδρασης της τροφής στη βιοδιαθε-
σιμότητα, επιδεικνύεται μόνο μια καθυστέρηση στον T

max
. Η καθυστέρηση στη 

δράση μπορεί να παραταθεί, όταν τα καψάκια λαμβάνονται με τροφή. 4.6 Γονι-
μότητα, κύηση και γαλουχία Κύηση Το NUPERAL ενδείκνυται για χρήση σε 
έγκυες γυναίκες. Επιδημιολογικές μελέτες και μετα-αναλύσεις δεν καταδει-
κνύουν δυσπλαστική τοξικότητα της ηλεκτρικής δοξυλαμίνης και της υδροχλω-
ρικής πυριδοξίνης. Λόγω των αντιχολινεργικών και ηρεμιστικών ιδιοτήτων της 
ηλεκτρικής δοξυλαμίνης (βλ. παράγραφο 5.1), πρέπει να επιδεικνύεται προσοχή 
με το νεογέννητο σε περίπτωση θεραπείας της μητέρας μέχρι τον τοκετό. Θη-
λασμός Φυσικοχημικά δεδομένα υποδηλώνουν απέκκριση της ηλεκτρικής δο-
ξυλαμίνης στο ανθρώπινο μητρικό γάλα. Καθώς τα νεογέννητα βρέφη μπορεί 
να είναι πιο ευαίσθητα στις επιδράσεις των αντιισταμινών και στην παράδοξη 
ευερεθιστότητα και διέγερση, δεν μπορεί να αποκλειστεί ο κίνδυνος για το θη-
λάζον παιδί. Το NUPERAL δεν συνιστάται κατά τη γαλουχία. Γονιμότητα Μια με-
λέτη της δοξυλαμίνης σε αρουραίους δεν προκάλεσε δυσμενείς επιπτώσεις 
στη γονιμότητα (βλ. παράγραφο 5.3). Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα για 
τον άνθρωπο. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχα-
νημάτων Το NUPERAL δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότη-
τα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν μπορεί 
να προκαλέσει υπνηλία και θαμπή όραση, ειδικά κατά τις πρώτες ημέρες της θε-
ραπείας. Επομένως, οι ασθενείς πρέπει να αποφεύγουν να επιδίδονται σε δρα-
στηριότητες που απαιτούν πλήρη νοητική εγρήγορση, όπως οδήγηση ή χειρι-
σμός βαρέων μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη του 
προφίλ ασφαλείας Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη χρήση του 
συνδυασμού δοξυλαμίνης/ πυριδοξίνης είναι συγκρίσιμες με αυτές που εμφα-
νίζονται με τα ηρεμιστικά αντιισταμινικά ως το μονό δραστικό συστατικό. Όπως 
όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες 
ενέργειες. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες περιλαμβάνουν υπνηλία και 
αντιχολινεργικές δράσεις (1%-9%), όπως ξηροστομία, δυσκοιλιότητα, κατακρά-
τηση ούρων, αυξημένη βρογχική έκκριση και θαμπή όραση. Κατάλογος ανεπι-
θύμητων ενεργειών σε πίνακα Ο ακόλουθος κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργει-
ών βασίζεται στην εμπειρία μετά την κυκλοφορία. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες 
εμφανίζονται ανά κατηγορία οργανικού συστήματος MedDRA και χρήση των 
ακόλουθων συμβάσεων για τη συχνότητα: 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, συμπεριλαμβανομένων μεμονωμένων ανα-
φορών), Μη γνωστές (η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί από τα διαθέσιμα 
δεδομένα)

Κατηγορία οργανικού 
συστήματος

Ανεπιθύμητη ενέργεια Συχνότητα

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

υπνηλία Συχνές

συγχυτική κατάσταση Όχι συχνές

τρόμος, σπασμός, διέγερση Σπάνιες

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού

ξηροστομία, δυσκοιλιότητα Συχνές

ναυτία, έμετος, διάρροια Όχι συχνές

Οφθαλμικές διαταραχές θαμπή όραση Συχνές

διπλωπία, γλαύκωμα Όχι συχνές

Διαταραχές των νεφρών και 
των ουροφόρων οδών

κατακράτηση ούρων Συχνές

Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και 
του μεσοθωράκιου

αυξημένη βρογχική 
έκκριση

Συχνές

Γενικές διαταραχές  
και καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

εξασθένιση, περιφερικό 
οίδημα

Όχι συχνές

Αγγειακές διαταραχές Ορθοστατική υπόταση Όχι συχνές

Διαταραχές του ωτός  
και του λαβυρίνθου

εμβοές Όχι συχνές

ίλιγγος Μη γνωστές

Διαταραχές του δέρματος  
και του υποδόριου ιστού

εξάνθημα, αντιδράσεις 
φωτοευαισθησίας

Όχι συχνές

Διαταραχές του αιμοποιητικού 
συστήματος

αιμολυτική αναιμία Σπάνιες

Καρδιακές διαταραχές ταχυκαρδία Μη γνωστές

Επιδράσεις στο αναπνευστικό δύσπνοια Μη γνωστές

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολο-
γούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφο-
ρίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή πα-
ρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. 
Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανο-
λογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του Εθνικού Οργανισμού Φαρμά-
κων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, 
Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. 4.9 Υπερδοσολογία 
Έχουν καταγραφεί περιπτώσεις υπερδοσολογίας σε εύρος δόσεων 250-1.000 
mg/ημέρα για τη δοξυλαμίνη. Τα συμπτώματα της υπερδοσολογίας με αντιι-
σταμινικά περιλαμβάνουν ανησυχία με διέγερση, ψευδαισθήσεις, αταξία, απώ-
λεια συντονισμού και επιληπτικές κρίσεις. Οι τελευταίες συμβαίνουν κατά δι-
αστήματα. Τα πρόδρομα συμπτώματα μπορεί να περιλαμβάνουν τρόμο και 
αθετωσικές κινήσεις. Ακίνητες και διεσταλμένες κόρες, κοκκίνισμα του δέρ-
ματος (στο πρόσωπο) και υπεραιμία είναι τα σημεία που πιο συχνά ομοιάζουν 
με δηλητηρίαση από ατροπίνη. Η τελική φάση συνοδεύεται από κώμα, το οποίο 
επιδεινώνεται από καρδιοκυκλοφορική κατέρρειψη. Μπορεί να επέλθει θάνα-
τος σε διάστημα 2 έως 98 ωρών. Σε ορισμένες περιπτώσεις, η κατάθλιψη και 
το κώμα μπορεί να προηγούνται μιας φάσης διέγερσης και επιληπτικών κρί-
σεων. Έχει επίσης αναφερθεί ραβδομυόλυση σε περιπτώσεις υπερδοσολογίας 
δοξυλαμίνης. Λαμβάνοντας υπόψη ότι το NUPERAL είναι ένα σκεύασμα ελεγ-
χόμενης αποδέσμευσης, τα σημεία και συμπτώματα της δηλητηρίασης ενδέ-
χεται να μην είναι αμέσως εμφανή. Η πυριδοξίνη σχετίζεται με ανεπιθύμητες 
ενέργειες μόνο μετά από μακροχρόνια χρήση μεγάλων δόσεων. Σοβαρή νευ-
ροπάθεια έχει περιγραφεί σε ασθενείς που λαμβάναν μεγάλες δόσεις πυριδο-
ξίνης (2 έως 6 g ημερησίως) για περίοδο 2 έως 40 μηνών. Η θεραπεία περιλαμ-
βάνει γαστρική πλύση, εμετικά, καθολικό αντίδοτο, αναπνευστικά διεγερτικά, 
παρεντερικούς χολινεργικούς παράγοντες, όπως η βητανεχόλη, εάν εφαρ-
μόζεται. 5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες 
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Αντιισταμινικά για συστηματική χρήση, κω-
δικός ATC: R06AA59 Μηχανισμός δράσης και φαρμακοδυναμικές επιδράσεις 
Η δοξυλαμίνη είναι ένα παράγωγο αιθανολαμίνης, ένα αντιισταμινικό πρώτης 
γενιάς που αποκλείει ανταγωνιστικά, αντιστρεπτά και μη ειδικά τους υποδοχείς 
Η1. Είναι επίσης ένας μη ειδικός ανταγωνιστής που μπορεί να αποκλείσει άλ-
λους υποδοχείς, όπως τους κεντρικούς ή περιφερικούς μουσκαρινικούς υπο-
δοχείς. Η αντιεμετική δράση της δοξυλαμίνης σχετίζεται επίσης με τον απο-
κλεισμό των κεντρικών χολινεργικών και Η1 υποδοχέων, αν και ο μηχανισμός 

δράσης δεν είναι γνωστός. Η πυριδοξίνη είναι ένας υδατοδιαλυτός παράγο-
ντας βιταμίνης (βιταμίνη Β6), του οποίου η δραστική μορφή είναι η 5’-φωσφο-
ρική πυριδοξάλη. Δρα ως συμπαράγοντας ενζύμου σε πολλές βιοχημικές αντι-
δράσεις που εμπλέκονται στην πεπτική διάσπαση πρωτεϊνών και αμινοξέων και, 
σε μικρότερο βαθμό, λιπιδίων και υδατανθράκων. Η πυριδοξίνη εμπλέκεται επί-
σης στον μεταβολισμό των ακόρεστων λιπαρών οξέων (μετατροπή του λινολε-
ϊκού οξέος σε αραχιδονικό οξύ). Είναι ένα συνένζυμο για τις τρανσαμινάσες και 
τις αποκαρβοξυλάσες και επιτρέπει τη μετατροπή της τρυπτοφάνης σε νικοτι-
νικό οξύ. Κλινική αποτελεσματικότητα και ασφάλεια Η κλινική εμπειρία με τον 
συνδυασμό δοξυλαμίνης και πυριδοξίνης έχει αναφερθεί εκτενώς στη βιβλι-
ογραφία. Αρκετές διπλά τυφλές, ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες, 
καθώς και μελέτες ανοιχτής επισήμανσης, καταδεικνύουν την αποτελεσματι-
κότητα και την ασφάλεια του συνδυασμού για τη συμπτωματική θεραπεία της 
ναυτίας και του έμετου της εγκυμοσύνης. 5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες Οι 
δραστικές ουσίες ενσωματώνονται σε επικαλυμμένα μικροκοκκία με μεμβρά-
νη διαπίδυσης που απελευθερώνει τις δραστικές ουσίες μετά από μια ορισμέ-
νη χρονική περίοδο. Επομένως, η έναρξη των φαρμακολογικών επιδράσεων 
καθυστερεί και η C

max
 επιτυγχάνεται στις 6-7 ώρες περίπου μετά από την κα-

τάποση σε συνθήκες νηστείας για τη δοξυλαμίνη και στις 4 ώρες περίπου για 
την πυριδοξίνη. Απορρόφηση Η δοξυλαμίνη απορροφάται καθ’ όλη την έκτα-
ση του γαστρεντερικού σωλήνα. Οι μέγιστες συγκεντρώσεις επιτυγχάνονται 
στις 6-7 ώρες μετά την από του στόματος χορήγηση σε συνθήκες νηστείας και 
η θεραπευτική δράση της παρατείνεται για μια περίοδο 4-6 ωρών. Η πυριδο-
ξίνη απορροφάται ταχέως στον γαστρεντερικό σωλήνα, κυρίως στη νήστιδα. 
Η απορρόφηση δεν ποικίλλει ανάλογα με την ηλικία, αλλά επηρεάζεται στους 
αλκοολικούς ασθενείς. Μια μελέτη που πραγματοποιήθηκε σχετικά με την επί-
δραση της τροφής έδειξε ότι η έναρξη της δράσης του NUPERAL μπορεί να 
καθυστερήσει και η απορρόφησή του μπορεί επίσης να μειωθεί όταν τα καψά-
κια χορηγούνται μαζί με γεύματα. Κατανομή Η γενική κατανομή της δοξυλαμί-
νης λαμβάνει χώρα ταχέως. Η δέσμευση με τις πρωτεΐνες του πλάσματος είναι 
χαμηλή σε σύγκριση με άλλα αντιισταμινικά, με τιμές δέσμευσης ανθρώπινης 
λευκωματίνης 24%. Η δοξυλαμίνη δύναται να διαπερνά τον αιματοεγκεφαλικό 
φραγμό. Ο κύριος ενεργός μεταβολίτης της πυριδοξίνης (5-φωσφορική πυρι-
δοξάλη) απελευθερώνεται στο αίμα, όπου συνδέεται ισχυρά με τις πρωτεΐνες 
του πλάσματος. Μεταβολισμός ή Βιομετασχηματισμός Η δοξυλαμίνη βιομετα-
σχηματίζεται στο ήπαρ μέσω μιας Ν-απαλκυλίωσης στους κύριους μεταβολί-
τες της, N-desmetildoxylamine και N,N-didesmetildoxylamine, που εκκρίνονται 
από τους νεφρούς. Η πυριδοξίνη μεταβολίζεται κυρίως στο ήπαρ μέσω φω-
σφορυλίωσης. Αποβολή Ο χρόνος ημίσειας ζωής αποβολής για τη δοξυλαμίνη 
είναι περίπου 10 ώρες. Οι κύριοι μεταβολίτες της (N-desmethyldoxylamine και 
N,N-didesmethyldoxylamine) απεκκρίνονται στα ούρα. Ο χρόνος ημίσειας ζω-
ής αποβολής για την πυριδοξίνη, που χορηγείται σε δόση 20 mg σε συνθήκες 
νηστείας, είναι 1,90 ώρες, ενώ για τους κύριους μεταβολίτες της είναι 454,71 
ώρες για την 5-φωσφορική πυριδοξάλη και 118,56 ώρες για την πυριδοξάλη. 
Όσον αφορά τις σχετικές συγκεντρώσεις στον ορό, δεν επιτυγχάνεται σταθε-
ροποιημένη κατάσταση κατά τη διάρκεια των 6-8 εβδομάδων που η ναυτία και 
ο έμετος διαρκούν γενικά κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης, εκτός εάν χορη-
γούνται δόσεις εφόδου βιταμίνης Β6. Ο κύριος μεταβολίτης της πυριδοξίνης, 
το 4-πυριδοξικό οξύ, είναι ανενεργός και απεκκρίνεται στα ούρα. Φαρμακοκι-
νητικές/ φαρμακοδυναμικές σχέσεις Μια μελέτη εξέτασε τις φαρμακοκινητι-
κές επιδράσεις της δοξυλαμίνης σε 12 υγιείς γυναίκες εθελόντριες που έλαβαν 
από του στόματος δόση 2 καψακίων (20 mg ηλεκτρικής δοξυλαμίνης και 20 mg 
υδροχλωρικής πυριδοξίνης) σε κατάσταση νηστείας και σίτισης. Οι μέσες φαρ-
μακοκινητικές παράμετροι (± τυπική απόκλιση SD) ήταν:

Cmax (ng/ml) Tmax (h) t1/2 (h)
R-δοξυλαμίνη 47,30 ± 6,25 6,58 ± 1,52 10,84 ± 2,65

S-δοξυλαμίνη 43,78 ± 5,64 6,50 ± 1,37 12,33 ± 2,02

5-φωσφορική 
πυριδοξάλη

64,99 ± 45,17 50,42 ± 99,46 454,71 ± 663,56

Πυριδοξάλη 35,85 ± 9,51 4,94 ± 1,04 118,56 ±51,88

Πυριδοξίνη 15,80 ± 2,96 3,89 ± 0,98 1,90 ± 1,38

Κύριες φαρμακοκινητικές παράμετροι του NUPERAL σε συνθήκες νηστείας
Cmax (ng/ml) Tmax (h) t1/2 (h)

R-δοξυλαμίνη 44,89 ± 5,90 11,28 ± 2,50 10,98 ± 2,44

S-δοξυλαμίνη 42,07 ± 3,54 11,28 ± 2,50 12,19 ± 2,09

5-φωσφορική 
πυριδοξάλη

61,81 ± 25,97 83,13 ± 134,93 191,75 ± 199,72

Πυριδοξάλη 31,72 ± 9,71 5,83 ± 1,44 106,00 ± 69,27

Πυριδοξίνη 11,87 ± 5,34 4,79 ± 2,48 3,34 ± 1,50

Κύριες φαρμακοκινητικές παράμετροι του NUPERAL σε συνθήκες σίτισης

5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια Δεν υπάρχουν μελέτες τοξικό-
τητας επαναλαμβανόμενων δόσεων με τον συνδυασμό δοξυλαμίνης και πυ-
ριδοξίνης. Όσον αφορά την πυριδοξίνη, οι καταχωρισμένες επιδράσεις έπειτα 
από χορήγηση επαναλαμβανόμενων δόσεων από του στόματος, υποδόρια και 
ενδοφλέβια χορήγηση σε επίμυες και κύνες σε  40 φορές τις μέγιστες συνι-
στώμενες δόσεις για τον άνθρωπο (MRHD με βάση mg/m2) ήταν κυρίως νευ-
ρολογικές επιδράσεις όπως αταξία, μυϊκή αδυναμία, έλλειψη συντονισμού, 
υποτονία, κεκαμμένα πρόσθια άκρα και ιδιοδεκτικές ανωμαλίες. Στους κύνες, 
αυτές οι επιδράσεις συνοδεύονταν από βλάβες στο νευρικό σύστημα (απώ-
λεια μυελίνης και νευραξόνων στη ραχιαία δέσμη και τις οπίσθιες ραχιαίες ρί-
ζες και εκφυλιστικές βλάβες στη ραχιαία δέσμη, στις ίνες του τρίδυμου νεύ-
ρου και τις νωτιαίες δεσμίδες του τρίδυμου νεύρου). Η δοξυλαμίνη προκάλεσε 
ηπατική βλάβη στα τρωκτικά σε δόσεις  10 φορές την MRHD. Δεν έχουν διε-
ξαχθεί μελέτες γονοτοξικότητας ή καρκινογένεσης με την πυριδοξίνη ή με τον 
συνδυασμό πυριδοξίνης και δοξυλαμίνης. Οι μελέτες γονοτοξικότητας με δο-
ξυλαμίνη δεν δείχνουν γονοτοξικό κίνδυνο για τον άνθρωπο. Σε μελέτες καρ-
κινογένεσης η δοξυλαμίνη προκάλεσε όγκους του ήπατος σε μύες και επίμυες 
και όγκους θυρεοειδούς σε μύες. Η επαγωγή των ενζύμων του κυτοχρώματος 
CYP450 και η γλυκουρονιδίωση θυροξίνης, με την επακόλουθη μείωση των επι-
πέδων της θυροξίνης στον ορό και την αύξηση των ορμονών διέγερσης του θυ-
ρεοειδούς, είναι οι πιο πιθανοί μηχανισμοί που διέπουν την επαγωγή αυτών των 
όγκων στα ζώα. Αυτοί οι μηχανισμοί δεν θεωρούνται σχετικοί με τον άνθρω-
πο. Δεν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες γονιμότητας σε ζώα με πυριδοξίνη. Η 
πυριδοξίνη δεν επιδεικνύει σημεία αναπαραγωγικής τοξικότητας σε μελέτες 
ανάπτυξης εμβρύου σε επίμυες σε δόσεις από του στόματος έως και 200 φο-
ρές την MHRD. Η δοξυλαμίνη δεν είχε καμία επίδραση στη γονιμότητα αρσενι-
κών και θηλυκών επίμυων σε δόσεις 24 φορές την MHRD. Μελέτες σε μύες δεί-
χνουν ότι η δοξυλαμίνη διαπερνά τον φραγμό του πλακούντα και το φάρμακο 
ανιχνεύεται στα έμβρυα σε συγκεντρώσεις πάνω από τα επίπεδα της εγκύου 
γυναίκας στο πλάσμα. Η δοξυλαμίνη χορηγούμενη χωριστά ή σε συνδυασμό με 
πυριδοξίνη σε επίμυες, κονίκλους και πιθήκους κατά την περίοδο της οργανο-
γένεσης προκάλεσε δυσμενείς επιπτώσεις στα έμβρυα (μειωμένη προγεννητι-
κή βιωσιμότητα, σωματικό βάρος εμβρύου και σκελετικές δυσπλασίες). Παρα-
τηρήθηκαν σημεία τερατογένεσης σε δόσεις από 9 έως 120 φορές την MHRD, 
υποδεικνύοντας μικρή σημασία στην κλινική χρήση. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗ-
ΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Σακχαρόζη, άμυλο αραβοσίτου, κόμμεα 
λάκκας, ποβιδόνη, τάλκης, συμπολυμερές μεθακρυλικού οξέος - μεθακρυλικού 
μεθυλεστέρα (1:1) και άνυδρο κολλοειδές οξείδιο του πυριτίου. Καψάκιο σκλη-
ρής ζελατίνης: ζελατίνη, ινδικοκαρμίνιο (E132), κίτρινο κινολίνης (E104) και διο-
ξείδιο τιτανίου (Ε171). 6.2 Ασυμβατότητες Δεν εφαρμόζεται. 6.3 Διάρκεια ζωής 
36 μήνες 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος Μη φυ-
λάσσετε σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25°C. 6.5 Φύση και συστατικά του 
περιέκτη Χάρτινα κουτιά: • των 12 σκληρών καψακίων σε 1 κυψέλη από PVC/
PVdC-Αλουμίνιο με 12 καψάκια σε κάθε κυψέλη • των 24 σκληρών καψακίων 
σε 2 κυψέλες από PVC/PVdC-Αλουμίνιο με 12 καψάκια σε κάθε κυψέλη • των 
48 σκληρών καψακίων σε 4 κυψέλες από PVC/PVdC-Αλουμίνιο με 12 καψάκια 
σε κάθε κυψέλη. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαί-
τερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός Καμία ειδική υποχρέωση.  
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ITF HELLAS A.E. Άρεως 103 & Αγίας 
Τριάδος 36, 17562, Π. Φάληρο, Τηλέφωνο: 210 9373330 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙ-
ΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 75107/15-07-2022. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / 
ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 02-09-2020, Ημε-
ρομηνία τελευταίας ανανέωσης: 15-07-2022. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗ-
ΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 02-09-2020.
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Δοξυλαμίνη Πυριδοξίνη++

Άρεως 103 & Αγ. Τριάδος 36, 175 62 Παλ. Φάληρο,  210 9373 330,  210 9373 339,  Info@italfarmaco.gr
www.italfarmaco.gr

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ NUPERAL (10+10) mg κα-
ψάκια ελεγχόμενης αποδέσμευσης, σκληρά. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ 
ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε καψάκιο περιέχει: Ηλεκτρική δοξυλαμίνη 10 mg, Υδροχλωρική 
πυριδοξίνη 10 mg. Έκδοχο με γνωστή δράση: Σακχαρόζη (79,5 mg ανά καψά-
κιο). Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕ-
ΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Καψάκιο ελεγχόμενης αποδέσμευσης, σκληρό. Πράσινο καψά-
κιο μεγέθους 3 που περιέχει δύο τύπους σύμπηκτων ελεγχόμενης 
αποδέσμευσης, έναν για κάθε δραστική ουσία, ο ένας περιέχει υδροχλωρική 
πυριδοξίνη και ο άλλος περιέχει ηλεκτρική δοξυλαμίνη. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟ-
ΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Το NUPERAL ενδείκνυται για τη συμπτω-
ματική θεραπεία της ναυτίας και του έμετου κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης 
σε ενήλικες, οι οποίες δεν ανταποκρίνονται στη συντηρητική αντιμετώπιση. Πε-
ριορισμοί χρήσης: Ο συνδυασμός δοξυλαμίνης/ πυριδοξίνης δεν έχει μελετη-
θεί στην περίπτωση υπερεμεσίας κυήσεως (βλ. παράγραφο 4.4.). 4.2 Δοσολο-
γία και τρόπος χορήγησης Δοσολογία Η συνιστώμενη δόση είναι: Εάν οι 
ναυτίες εμφανίζονται το πρωί, να λαμβάνονται 2 καψάκια κατά τη βραδινή κα-
τάκλιση (Ημέρα 1). Εάν αυτή η δόση ελέγχει τα συμπτώματα την επόμενη μέρα, 
να συνεχίζεται η λήψη δύο καψακίων ημερησίως κατά τη βραδινή κατάκλιση. 
Ωστόσο, εάν τα συμπτώματα επιμένουν μέχρι το απόγευμα της Ημέρας 2, η 
ασθενής πρέπει να συνεχίσει με τη συνήθη δόση των δύο καψακίων κατά τη 
βραδινή κατάκλιση (Ημέρα 2) και την Ημέρα 3 να πάρει τρία καψάκια (ένα κα-
ψάκιο το πρωί και δύο καψάκια κατά τη βραδινή κατάκλιση). Εάν αυτά τα τρία 
καψάκια δεν ελέγχουν επαρκώς τα συμπτώματα την Ημέρα 3, η ασθενής μπο-
ρεί να πάρει τέσσερα καψάκια, ξεκινώντας την Ημέρα 4 (ένα καψάκιο το πρωί, 
ένα καψάκιο το απόγευμα και δύο καψάκια κατά τη βραδινή κατάκλιση). Η μέγι-
στη συνιστώμενη δόση είναι τέσσερα καψάκια (ένα το πρωί, ένα το απόγευμα 
και δύο κατά τη βραδινή κατάκλιση) ημερησίως. Ειδικοί πληθυσμοί: Ηπατική 
δυσλειτουργία: Δεν έχουν διεξαχθεί φαρμακοκινητικές μελέτες σε ασθενείς 
με ηπατική δυσλειτουργία. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα σχετικά με τις 
διαφορές στη φαρμακοκινητική του συνδυασμού ηλεκτρικής δοξυλαμίνης και 
υδροχλωρικής πυριδοξίνης σε ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία, αλλά λαμ-
βάνοντας υπόψη ότι η δοξυλαμίνη μεταβολίζεται από το ήπαρ, η δόση πρέπει να 
προσαρμόζεται ανάλογα με τον βαθμό ηπατικής δυσλειτουργίας. Νεφρική δυ-
σλειτουργία: Δεν έχουν διεξαχθεί φαρμακοκινητικές μελέτες σε ασθενείς με 
νεφρική δυσλειτουργία. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα σχετικά με τις δια-
φορές στη φαρμακοκινητική του συνδυασμού ηλεκτρικής δοξυλαμίνης και 
υδροχλωρικής πυριδοξίνης σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία, αλλά λαμ-
βάνοντας υπόψη ότι θα μπορούσε να υπάρξει συσσώρευση μεταβολίτη, η δόση 
πρέπει να μειώνεται ανάλογα με τον βαθμό νεφρικής δυσλειτουργίας. Παιδια-
τρικός πληθυσμός: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του συνδυασμού δο-
ξυλαμίνης/ πυριδοξίνης σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχουν ακόμα 
τεκμηριωθεί. Τρόπος χορήγησης Από του στόματος χρήση. Τα καψάκια πρέπει 
να λαμβάνονται με άδειο στομάχι. Τα καψάκια πρέπει να καταπίνονται ολόκλη-
ρα με νερό, χωρίς να μασώνται. 4.3 Αντενδείξεις • Υπερευαισθησία στις δρα-
στικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 
6.1. • Αντιδράσεις υπερευαισθησίας σε οποιαδήποτε άλλα αντιισταμινικά παρά-
γωγα αιθανολαμίνης. • Ταυτόχρονη χρήση με αναστολείς της μονοαμινοξειδά-
σης (ΜΑΟ), καθώς οι ανεπιθύμητες ενέργειες του NUPERAL στο κεντρικό νευ-
ρικό σύστημα εντείνονται και παρατείνονται. • Ταυτόχρονη χρήση με ισχυρούς 
αναστολείς των ισοενζύμων του CYP450. • Πορφυρία. 4.4 Ειδικές προειδοποι-
ήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Η καταλληλότητα των ασθενών με τα 
ακόλουθα για θεραπεία πρέπει να αξιολογηθεί: • Αυξημένη ενδοφθάλμια πίε-
ση, γλαύκωμα κλειστής γωνίας, απόφραξη ουροφόρων οδών, δυσλειτουργία 
θυρεοειδούς, καρδιαγγειακές μεταβολές, υπέρταση, στενωτικό πεπτικό έλκος, 
πυλωρο-δωδεκαδακτυλική απόφραξη και απόφραξη αυχένα ουροδόχου κύ-
στης, καθώς οι αντιχολινεργικές δράσεις αυτού του φαρμακευτικού προϊόντος 
ενδέχεται να επιδεινώσουν αυτές τις καταστάσεις. • Άσθμα ή άλλες αναπνευ-
στικές διαταραχές, όπως χρόνια βρογχίτιδα και πνευμονικό εμφύσημα. Έχει 
αποδειχθεί ότι τα αντιισταμινικά μειώνουν τον όγκο των βρογχικών εκκρίσεων 
και αυξάνουν το ιξώδες τους, καθιστώντας έτσι τη βρογχική απόχρεμψη πιο δύ-
σκολη. Αυτό μπορεί να οδηγήσει σε αναπνευστική απόφραξη, η οποία θα μπο-
ρούσε να επιδεινώσει αυτές τις καταστάσεις. Ως εκ τούτου, πρέπει να δίνεται 
προσοχή σε αυτούς τους ασθενείς. • Αντιδράσεις φωτοευαισθησίας: Αν και δεν 
έχει διαπιστωθεί για τη δοξυλαμίνη, έχει παρατηρηθεί αυξημένη ευαισθησία 
του δέρματος στο φως του ήλιου, με φωτοδερματίτιδα, με ορισμένα αντιισταμι-
νικά. Κατά συνέπεια, η ηλιοθεραπεία πρέπει να αποφεύγεται κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας. • Ωτοτοξική φαρμακευτική αγωγή: Τα ηρεμιστικά αντιισταμινικά 
της κατηγορίας της αιθανολαμίνης, όπως η δοξυλαμίνη, θα μπορούσαν να συ-
γκαλύψουν τα προειδοποιητικά σημεία της βλάβης που προκαλείται από ωτοτο-
ξικά φάρμακα, όπως αντιβακτηριακά αμινογλυκοσίδες, καρβοπλατίνη, σισπλα-
τίνη, χλωροκίνη και ερυθρομυκίνη, μεταξύ άλλων. • Πρέπει να επιδεικνύεται 
προσοχή σε επιληπτικές ασθενείς, καθώς τα αντιισταμινικά έχουν συσχετιστεί 
περιστασιακά με παράδοξες αντιδράσεις υπερευερεθιστότητας, ακόμη και σε 
θεραπευτικές δόσεις. • Λόγω της μειωμένης εφίδρωσης που προκαλείται από 
τις αντιχολινεργικές δράσεις, τα αντιισταμινικά μπορεί να επιδεινώσουν τα συ-
μπτώματα της αφυδάτωσης και της θερμοπληξίας. • Ιδιαίτερες προφυλάξεις 
πρέπει να λαμβάνονται σε ασθενείς με σύνδρομο μακρού QT, καθώς πολλά 
αντιισταμινικά μπορεί να παρατείνουν το αναφερόμενο διάστημα QT, αν και αυ-
τή η δράση δεν έχει παρατηρηθεί ειδικά με τη δοξυλαμίνη. • Υποκαλιαιμία ή άλ-
λες διαταραχές ηλεκτρολυτών. • Συνιστάται η έγκαιρη θεραπεία των συμπτω-
μάτων που σχετίζονται τυπικά με την πρωινή αδιαθεσία κατά την εγκυμοσύνη, 
ώστε να αποφευχθεί η εξέλιξη σε υπερεμεσία κυήσεως. Πρέπει να επιδεικνύε-
ται προσοχή σε ασθενείς με υπερεμεσία κυήσεως, καθώς αυτός ο συνδυασμός 
δεν έχει μελετηθεί σε αυτές τις περιπτώσεις (βλ. παράγραφο 4.1). • Τα καψάκια 
ελεγχόμενης αποδέσμευσης ηλεκτρικής δοξυλαμίνης και υδροχλωρικής πυρι-
δοξίνης μπορεί να προκαλέσουν υπνηλία λόγω των αντιχολινεργικών ιδιοτήτων 
της ηλεκτρικής δοξυλαμίνης, ενός αντιισταμινικού. Οι γυναίκες πρέπει να απο-
φεύγουν να ασχολούνται με δραστηριότητες που απαιτούν πλήρη νοητική 
εγρήγορση, όπως οδήγηση ή χειρισμός βαρέων μηχανημάτων, ενώ χρησιμο-
ποιούν τα καψάκια ελεγχόμενης αποδέσμευσης ηλεκτρικής δοξυλαμίνης και 
υδροχλωρικής πυριδοξίνης, έως ότου τους επιτραπεί από τον επαγγελματία 
υγείας τους. • Το NUPERAL δεν συνιστάται, εάν μια γυναίκα χρησιμοποιεί ταυ-
τόχρονα κατασταλτικά του κεντρικού νευρικού συστήματος (ΚΝΣ) συμπεριλαμ-
βανομένου του αλκοόλ. Ο συνδυασμός μπορεί να οδηγήσει σε σοβαρή υπνηλία 
που οδηγεί σε πτώσεις ή ατυχήματα (βλ. παράγραφο 4.5). • Ο κίνδυνος κατά-
χρησης και φαρμακευτικής εξάρτησης της δοξυλαμίνης είναι χαμηλός. Η εμφά-
νιση σημείων που υποδηλώνουν κατάχρηση ή εξάρτηση πρέπει να παρακολου-
θείται προσεκτικά, ειδικά σε ασθενείς με ιστορικό διαταραχών χρήσης ουσιών. 
• Η καταλληλότητα των ασθενών για θεραπεία με τα ακόλουθα πρέπει να αξιο-
λογηθεί: Συνιστάται η έγκαιρη θεραπεία των συμπτωμάτων που σχετίζονται τυ-
πικά με την πρωινή αδιαθεσία κατά την εγκυμοσύνη, ώστε να αποφευχθεί η εξέ-
λιξη σε υπερεμεσία κυήσεως. Πρέπει να επιδεικνύεται προσοχή σε ασθενείς με 
υπερεμεσία κυήσεως, καθώς αυτός ο συνδυασμός δεν έχει μελετηθεί σε αυτές 
τις περιπτώσεις (βλ. παράγραφο 4.1). • Το NUPERAL περιέχει υδροχλωρική πυ-
ριδοξίνη, ένα ανάλογο της βιταμίνης Β6, επομένως, πρέπει να αξιολογούνται τα 
επιπρόσθετα επίπεδα από τη διατροφή και τα συμπληρώματα βιταμίνης Β
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ρεμβολή σε δερματικές δοκιμασίες αλλεργίας Τα αντιισταμινικά μπορεί να κα-
ταστείλουν τη δερματική ανταπόκριση ισταμίνης στα εκχυλίσματα αλλεργιογό-
νου και πρέπει να διακοπούν αρκετές ημέρες πριν από τη δερματική δοκιμασία. 
Προειδοποιήσεις για τα έκδοχα Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει σακχα-
ρόζη. Οι ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας σε φρου-
κτόζη, κακή απορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης ή ανεπάρκεια σουκράσης-ι-
σομαλτάσης δεν πρέπει να πάρουν αυτό το φαρμακευτικό προϊόν. 4.5 
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλλη-
λεπίδρασης Δεν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες αλληλεπιδράσεων με το 
NUPERAL. Για τα αντιισταμινικά της κατηγορίας αιθανολαμίνης, είναι γνωστές 
οι αλληλεπιδράσεις με τα ακόλουθα φαρμακευτικά προϊόντα: • Αντιχολινεργι-
κοί παράγοντες (τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά, αναστολείς μονοαμινοξειδάσης 
ΜΑΟΙ, νευροληπτικά): μπορεί να αυξήσουν την τοξικότητα λόγω των επιπρό-
σθετων αντιχολινεργικών δράσεων τους. • Ηρεμιστικά (βαρβιτουρικά, βενζοδι-
αζεπίνες, αντιψυχωσικοί παράγοντες, οπιοειδή αναλγητικά): μπορεί να ενισχυ-
θεί η υπνωτική δράση. • Αντιυπερτασικά φάρμακα με ηρεμιστική δράση επί του 
ΚΝΣ (ιδιαίτερα α-μεθυλντόπα), επειδή μπορεί να ενισχύσουν την ηρεμιστική 
δράση, όταν χορηγούνται με αντιισταμινικά. • Αλκοόλ: σε ορισμένες μελέτες 
έχει αναφερθεί αυξημένη τοξικότητα, με μεταβληθείσα διανοητική και ψυχοκι-
νητική ικανότητα. Ο μηχανισμός δεν έχει εξακριβωθεί. • Οξυβικό νάτριο ως μη 
συνιστώμενος συνδυασμός με τη δοξυλαμίνη, λόγω της σημαντικής του κεντρι-
κής κατασταλτικής δράσης. • Ωτοτοξικά φάρμακα: Τα ηρεμιστικά αντιισταμινικά 
της κατηγορίας αιθανολαμίνης, όπως η δοξυλαμίνη, θα μπορούσαν να συγκα-
λύψουν τα προειδοποιητικά σημεία βλάβης που προκαλούνται από ωτοτοξικά 
φάρμακα, όπως οι αντιβακτηριακές αμινογλυκοσίδες. • Φωτοευαισθητοποιητι-
κά φάρμακα: Η ταυτόχρονη χρήση αντιισταμινικών με άλλα φωτοευαισθητο-

ποιητικά φάρμακα, όπως αμιωδαρόνη, κινιδίνη, ιμιπραμίνη, δοξεπίνη, αμιτριπτυ-
λίνη, κρισεοφουλβίνη, χλωροφαινιραμίνη, πιροξικάμη, φουροσεμίδη, 
καπτοπρίλη, μεταξύ άλλων, μπορεί να επιφέρουν επιπρόσθετες φωτοευαισθη-
τοποιητικές δράσεις. • Δεδομένου ότι αρκετοί αντιισταμινικοί παράγοντες μπο-
ρεί να παρατείνουν το διάστημα QT, αν και αυτή η δράση δεν έχει παρατηρηθεί 
με τη δοξυλαμίνη, πρέπει να αποφεύγεται η ταυτόχρονη χρήση φαρμάκων που 
παρατείνουν το διάστημα (π.χ. αντιαρρυθμικά φάρμακα, συγκεκριμένα αντιβι-
οτικά, συγκεκριμένα φάρμακα για την ελονοσία, συγκεκριμένα αντιισταμινικά 
φάρμακα, συγκεκριμένα αντιλιπιδαιμικά φάρμακα ή συγκεκριμένοι νευρολη-
πτικοί παράγοντες). • Πρέπει να αποφεύγεται η ταυτόχρονη χρήση αναστολέων 
του κυτοχρώματος P-450 (π.χ. παράγωγα αζόλης ή μακρολίδης). • Πρέπει να 
αποφεύγεται η ταυτόχρονη χρήση φαρμάκων που προκαλούν διαταραχές των 
ηλεκτρολυτών, όπως υποκαλιαιμία ή υπομαγνησιαιμία (π.χ. ορισμένα διουρητι-
κά). Είναι γνωστές οι αλληλεπιδράσεις της πυριδοξίνης με τα ακόλουθα φαρμα-
κευτικά προϊόντα: • Μειώνει την επίδραση της λεβοντόπα, παρόλο που δεν εμ-
φανίζεται, εάν συγχορηγείται με έναν αναστολέα της ντόπα αποκαρβοξυλάσης. 
• Έχει περιγραφεί μείωση στα επίπεδα πλάσματος ορισμένων αντιεπιληπτικών, 
όπως η φαινοβαρβιτάλη και η φαινυτοΐνη. • Ορισμένα φάρμακα, όπως η υδρο-
ξυζίνη, η ισονιαζίδη ή η πενικιλαμίνη, μπορεί να παρέμβουν στη δράση της πυ-
ριδοξίνης και μπορεί να αυξήσουν τις απαιτήσεις για βιταμίνη Β6. Οι αντιχολι-
νεργικές επιδράσεις της δοξυλαμίνης, ενός συστατικού αυτού του 
φαρμακευτικού προϊόντος, θα μπορούσαν να οδηγήσουν σε ψευδώς αρνητικά 
αποτελέσματα σε δερματικές δοκιμασίες υπερευαισθησίας με εκχυλίσματα 
αντιγόνου. Συνιστάται να διακόπτεται η θεραπεία αρκετές ημέρες πριν από την 
έναρξη της δοκιμασίας. Μελετήθηκε η επίδραση της τροφής στη βιοδιαθεσιμό-
τητα της δοξυλαμίνης και της πυριδοξίνης. Οι παράμετροι AUC και C

max
 της δο-

ξυλαμίνης αποδεικνύουν την απουσία της επίδρασης της τροφής στη βιοδιαθε-
σιμότητα, επιδεικνύεται μόνο μια καθυστέρηση στον T

max
. Η καθυστέρηση στη 

δράση μπορεί να παραταθεί, όταν τα καψάκια λαμβάνονται με τροφή. 4.6 Γονι-
μότητα, κύηση και γαλουχία Κύηση Το NUPERAL ενδείκνυται για χρήση σε 
έγκυες γυναίκες. Επιδημιολογικές μελέτες και μετα-αναλύσεις δεν καταδει-
κνύουν δυσπλαστική τοξικότητα της ηλεκτρικής δοξυλαμίνης και της υδροχλω-
ρικής πυριδοξίνης. Λόγω των αντιχολινεργικών και ηρεμιστικών ιδιοτήτων της 
ηλεκτρικής δοξυλαμίνης (βλ. παράγραφο 5.1), πρέπει να επιδεικνύεται προσοχή 
με το νεογέννητο σε περίπτωση θεραπείας της μητέρας μέχρι τον τοκετό. Θη-
λασμός Φυσικοχημικά δεδομένα υποδηλώνουν απέκκριση της ηλεκτρικής δο-
ξυλαμίνης στο ανθρώπινο μητρικό γάλα. Καθώς τα νεογέννητα βρέφη μπορεί 
να είναι πιο ευαίσθητα στις επιδράσεις των αντιισταμινών και στην παράδοξη 
ευερεθιστότητα και διέγερση, δεν μπορεί να αποκλειστεί ο κίνδυνος για το θη-
λάζον παιδί. Το NUPERAL δεν συνιστάται κατά τη γαλουχία. Γονιμότητα Μια με-
λέτη της δοξυλαμίνης σε αρουραίους δεν προκάλεσε δυσμενείς επιπτώσεις 
στη γονιμότητα (βλ. παράγραφο 5.3). Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα για 
τον άνθρωπο. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχα-
νημάτων Το NUPERAL δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότη-
τα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν μπορεί 
να προκαλέσει υπνηλία και θαμπή όραση, ειδικά κατά τις πρώτες ημέρες της θε-
ραπείας. Επομένως, οι ασθενείς πρέπει να αποφεύγουν να επιδίδονται σε δρα-
στηριότητες που απαιτούν πλήρη νοητική εγρήγορση, όπως οδήγηση ή χειρι-
σμός βαρέων μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη του 
προφίλ ασφαλείας Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη χρήση του 
συνδυασμού δοξυλαμίνης/ πυριδοξίνης είναι συγκρίσιμες με αυτές που εμφα-
νίζονται με τα ηρεμιστικά αντιισταμινικά ως το μονό δραστικό συστατικό. Όπως 
όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες 
ενέργειες. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες περιλαμβάνουν υπνηλία και 
αντιχολινεργικές δράσεις (1%-9%), όπως ξηροστομία, δυσκοιλιότητα, κατακρά-
τηση ούρων, αυξημένη βρογχική έκκριση και θαμπή όραση. Κατάλογος ανεπι-
θύμητων ενεργειών σε πίνακα Ο ακόλουθος κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργει-
ών βασίζεται στην εμπειρία μετά την κυκλοφορία. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες 
εμφανίζονται ανά κατηγορία οργανικού συστήματος MedDRA και χρήση των 
ακόλουθων συμβάσεων για τη συχνότητα: 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, συμπεριλαμβανομένων μεμονωμένων ανα-
φορών), Μη γνωστές (η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί από τα διαθέσιμα 
δεδομένα)

Κατηγορία οργανικού 
συστήματος

Ανεπιθύμητη ενέργεια Συχνότητα

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

υπνηλία Συχνές

συγχυτική κατάσταση Όχι συχνές

τρόμος, σπασμός, διέγερση Σπάνιες

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού

ξηροστομία, δυσκοιλιότητα Συχνές

ναυτία, έμετος, διάρροια Όχι συχνές

Οφθαλμικές διαταραχές θαμπή όραση Συχνές

διπλωπία, γλαύκωμα Όχι συχνές

Διαταραχές των νεφρών και 
των ουροφόρων οδών

κατακράτηση ούρων Συχνές

Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και 
του μεσοθωράκιου

αυξημένη βρογχική 
έκκριση

Συχνές

Γενικές διαταραχές  
και καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

εξασθένιση, περιφερικό 
οίδημα

Όχι συχνές

Αγγειακές διαταραχές Ορθοστατική υπόταση Όχι συχνές

Διαταραχές του ωτός  
και του λαβυρίνθου

εμβοές Όχι συχνές

ίλιγγος Μη γνωστές

Διαταραχές του δέρματος  
και του υποδόριου ιστού

εξάνθημα, αντιδράσεις 
φωτοευαισθησίας

Όχι συχνές

Διαταραχές του αιμοποιητικού 
συστήματος

αιμολυτική αναιμία Σπάνιες

Καρδιακές διαταραχές ταχυκαρδία Μη γνωστές

Επιδράσεις στο αναπνευστικό δύσπνοια Μη γνωστές

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολο-
γούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφο-
ρίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή πα-
ρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. 
Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανο-
λογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του Εθνικού Οργανισμού Φαρμά-
κων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, 
Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. 4.9 Υπερδοσολογία 
Έχουν καταγραφεί περιπτώσεις υπερδοσολογίας σε εύρος δόσεων 250-1.000 
mg/ημέρα για τη δοξυλαμίνη. Τα συμπτώματα της υπερδοσολογίας με αντιι-
σταμινικά περιλαμβάνουν ανησυχία με διέγερση, ψευδαισθήσεις, αταξία, απώ-
λεια συντονισμού και επιληπτικές κρίσεις. Οι τελευταίες συμβαίνουν κατά δι-
αστήματα. Τα πρόδρομα συμπτώματα μπορεί να περιλαμβάνουν τρόμο και 
αθετωσικές κινήσεις. Ακίνητες και διεσταλμένες κόρες, κοκκίνισμα του δέρ-
ματος (στο πρόσωπο) και υπεραιμία είναι τα σημεία που πιο συχνά ομοιάζουν 
με δηλητηρίαση από ατροπίνη. Η τελική φάση συνοδεύεται από κώμα, το οποίο 
επιδεινώνεται από καρδιοκυκλοφορική κατέρρειψη. Μπορεί να επέλθει θάνα-
τος σε διάστημα 2 έως 98 ωρών. Σε ορισμένες περιπτώσεις, η κατάθλιψη και 
το κώμα μπορεί να προηγούνται μιας φάσης διέγερσης και επιληπτικών κρί-
σεων. Έχει επίσης αναφερθεί ραβδομυόλυση σε περιπτώσεις υπερδοσολογίας 
δοξυλαμίνης. Λαμβάνοντας υπόψη ότι το NUPERAL είναι ένα σκεύασμα ελεγ-
χόμενης αποδέσμευσης, τα σημεία και συμπτώματα της δηλητηρίασης ενδέ-
χεται να μην είναι αμέσως εμφανή. Η πυριδοξίνη σχετίζεται με ανεπιθύμητες 
ενέργειες μόνο μετά από μακροχρόνια χρήση μεγάλων δόσεων. Σοβαρή νευ-
ροπάθεια έχει περιγραφεί σε ασθενείς που λαμβάναν μεγάλες δόσεις πυριδο-
ξίνης (2 έως 6 g ημερησίως) για περίοδο 2 έως 40 μηνών. Η θεραπεία περιλαμ-
βάνει γαστρική πλύση, εμετικά, καθολικό αντίδοτο, αναπνευστικά διεγερτικά, 
παρεντερικούς χολινεργικούς παράγοντες, όπως η βητανεχόλη, εάν εφαρ-
μόζεται. 5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες 
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Αντιισταμινικά για συστηματική χρήση, κω-
δικός ATC: R06AA59 Μηχανισμός δράσης και φαρμακοδυναμικές επιδράσεις 
Η δοξυλαμίνη είναι ένα παράγωγο αιθανολαμίνης, ένα αντιισταμινικό πρώτης 
γενιάς που αποκλείει ανταγωνιστικά, αντιστρεπτά και μη ειδικά τους υποδοχείς 
Η1. Είναι επίσης ένας μη ειδικός ανταγωνιστής που μπορεί να αποκλείσει άλ-
λους υποδοχείς, όπως τους κεντρικούς ή περιφερικούς μουσκαρινικούς υπο-
δοχείς. Η αντιεμετική δράση της δοξυλαμίνης σχετίζεται επίσης με τον απο-
κλεισμό των κεντρικών χολινεργικών και Η1 υποδοχέων, αν και ο μηχανισμός 

δράσης δεν είναι γνωστός. Η πυριδοξίνη είναι ένας υδατοδιαλυτός παράγο-
ντας βιταμίνης (βιταμίνη Β6), του οποίου η δραστική μορφή είναι η 5’-φωσφο-
ρική πυριδοξάλη. Δρα ως συμπαράγοντας ενζύμου σε πολλές βιοχημικές αντι-
δράσεις που εμπλέκονται στην πεπτική διάσπαση πρωτεϊνών και αμινοξέων και, 
σε μικρότερο βαθμό, λιπιδίων και υδατανθράκων. Η πυριδοξίνη εμπλέκεται επί-
σης στον μεταβολισμό των ακόρεστων λιπαρών οξέων (μετατροπή του λινολε-
ϊκού οξέος σε αραχιδονικό οξύ). Είναι ένα συνένζυμο για τις τρανσαμινάσες και 
τις αποκαρβοξυλάσες και επιτρέπει τη μετατροπή της τρυπτοφάνης σε νικοτι-
νικό οξύ. Κλινική αποτελεσματικότητα και ασφάλεια Η κλινική εμπειρία με τον 
συνδυασμό δοξυλαμίνης και πυριδοξίνης έχει αναφερθεί εκτενώς στη βιβλι-
ογραφία. Αρκετές διπλά τυφλές, ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες, 
καθώς και μελέτες ανοιχτής επισήμανσης, καταδεικνύουν την αποτελεσματι-
κότητα και την ασφάλεια του συνδυασμού για τη συμπτωματική θεραπεία της 
ναυτίας και του έμετου της εγκυμοσύνης. 5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες Οι 
δραστικές ουσίες ενσωματώνονται σε επικαλυμμένα μικροκοκκία με μεμβρά-
νη διαπίδυσης που απελευθερώνει τις δραστικές ουσίες μετά από μια ορισμέ-
νη χρονική περίοδο. Επομένως, η έναρξη των φαρμακολογικών επιδράσεων 
καθυστερεί και η C

max
 επιτυγχάνεται στις 6-7 ώρες περίπου μετά από την κα-

τάποση σε συνθήκες νηστείας για τη δοξυλαμίνη και στις 4 ώρες περίπου για 
την πυριδοξίνη. Απορρόφηση Η δοξυλαμίνη απορροφάται καθ’ όλη την έκτα-
ση του γαστρεντερικού σωλήνα. Οι μέγιστες συγκεντρώσεις επιτυγχάνονται 
στις 6-7 ώρες μετά την από του στόματος χορήγηση σε συνθήκες νηστείας και 
η θεραπευτική δράση της παρατείνεται για μια περίοδο 4-6 ωρών. Η πυριδο-
ξίνη απορροφάται ταχέως στον γαστρεντερικό σωλήνα, κυρίως στη νήστιδα. 
Η απορρόφηση δεν ποικίλλει ανάλογα με την ηλικία, αλλά επηρεάζεται στους 
αλκοολικούς ασθενείς. Μια μελέτη που πραγματοποιήθηκε σχετικά με την επί-
δραση της τροφής έδειξε ότι η έναρξη της δράσης του NUPERAL μπορεί να 
καθυστερήσει και η απορρόφησή του μπορεί επίσης να μειωθεί όταν τα καψά-
κια χορηγούνται μαζί με γεύματα. Κατανομή Η γενική κατανομή της δοξυλαμί-
νης λαμβάνει χώρα ταχέως. Η δέσμευση με τις πρωτεΐνες του πλάσματος είναι 
χαμηλή σε σύγκριση με άλλα αντιισταμινικά, με τιμές δέσμευσης ανθρώπινης 
λευκωματίνης 24%. Η δοξυλαμίνη δύναται να διαπερνά τον αιματοεγκεφαλικό 
φραγμό. Ο κύριος ενεργός μεταβολίτης της πυριδοξίνης (5-φωσφορική πυρι-
δοξάλη) απελευθερώνεται στο αίμα, όπου συνδέεται ισχυρά με τις πρωτεΐνες 
του πλάσματος. Μεταβολισμός ή Βιομετασχηματισμός Η δοξυλαμίνη βιομετα-
σχηματίζεται στο ήπαρ μέσω μιας Ν-απαλκυλίωσης στους κύριους μεταβολί-
τες της, N-desmetildoxylamine και N,N-didesmetildoxylamine, που εκκρίνονται 
από τους νεφρούς. Η πυριδοξίνη μεταβολίζεται κυρίως στο ήπαρ μέσω φω-
σφορυλίωσης. Αποβολή Ο χρόνος ημίσειας ζωής αποβολής για τη δοξυλαμίνη 
είναι περίπου 10 ώρες. Οι κύριοι μεταβολίτες της (N-desmethyldoxylamine και 
N,N-didesmethyldoxylamine) απεκκρίνονται στα ούρα. Ο χρόνος ημίσειας ζω-
ής αποβολής για την πυριδοξίνη, που χορηγείται σε δόση 20 mg σε συνθήκες 
νηστείας, είναι 1,90 ώρες, ενώ για τους κύριους μεταβολίτες της είναι 454,71 
ώρες για την 5-φωσφορική πυριδοξάλη και 118,56 ώρες για την πυριδοξάλη. 
Όσον αφορά τις σχετικές συγκεντρώσεις στον ορό, δεν επιτυγχάνεται σταθε-
ροποιημένη κατάσταση κατά τη διάρκεια των 6-8 εβδομάδων που η ναυτία και 
ο έμετος διαρκούν γενικά κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης, εκτός εάν χορη-
γούνται δόσεις εφόδου βιταμίνης Β6. Ο κύριος μεταβολίτης της πυριδοξίνης, 
το 4-πυριδοξικό οξύ, είναι ανενεργός και απεκκρίνεται στα ούρα. Φαρμακοκι-
νητικές/ φαρμακοδυναμικές σχέσεις Μια μελέτη εξέτασε τις φαρμακοκινητι-
κές επιδράσεις της δοξυλαμίνης σε 12 υγιείς γυναίκες εθελόντριες που έλαβαν 
από του στόματος δόση 2 καψακίων (20 mg ηλεκτρικής δοξυλαμίνης και 20 mg 
υδροχλωρικής πυριδοξίνης) σε κατάσταση νηστείας και σίτισης. Οι μέσες φαρ-
μακοκινητικές παράμετροι (± τυπική απόκλιση SD) ήταν:

Cmax (ng/ml) Tmax (h) t1/2 (h)
R-δοξυλαμίνη 47,30 ± 6,25 6,58 ± 1,52 10,84 ± 2,65

S-δοξυλαμίνη 43,78 ± 5,64 6,50 ± 1,37 12,33 ± 2,02

5-φωσφορική 
πυριδοξάλη

64,99 ± 45,17 50,42 ± 99,46 454,71 ± 663,56

Πυριδοξάλη 35,85 ± 9,51 4,94 ± 1,04 118,56 ±51,88

Πυριδοξίνη 15,80 ± 2,96 3,89 ± 0,98 1,90 ± 1,38

Κύριες φαρμακοκινητικές παράμετροι του NUPERAL σε συνθήκες νηστείας
Cmax (ng/ml) Tmax (h) t1/2 (h)

R-δοξυλαμίνη 44,89 ± 5,90 11,28 ± 2,50 10,98 ± 2,44

S-δοξυλαμίνη 42,07 ± 3,54 11,28 ± 2,50 12,19 ± 2,09

5-φωσφορική 
πυριδοξάλη

61,81 ± 25,97 83,13 ± 134,93 191,75 ± 199,72

Πυριδοξάλη 31,72 ± 9,71 5,83 ± 1,44 106,00 ± 69,27

Πυριδοξίνη 11,87 ± 5,34 4,79 ± 2,48 3,34 ± 1,50

Κύριες φαρμακοκινητικές παράμετροι του NUPERAL σε συνθήκες σίτισης

5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια Δεν υπάρχουν μελέτες τοξικό-
τητας επαναλαμβανόμενων δόσεων με τον συνδυασμό δοξυλαμίνης και πυ-
ριδοξίνης. Όσον αφορά την πυριδοξίνη, οι καταχωρισμένες επιδράσεις έπειτα 
από χορήγηση επαναλαμβανόμενων δόσεων από του στόματος, υποδόρια και 
ενδοφλέβια χορήγηση σε επίμυες και κύνες σε  40 φορές τις μέγιστες συνι-
στώμενες δόσεις για τον άνθρωπο (MRHD με βάση mg/m2) ήταν κυρίως νευ-
ρολογικές επιδράσεις όπως αταξία, μυϊκή αδυναμία, έλλειψη συντονισμού, 
υποτονία, κεκαμμένα πρόσθια άκρα και ιδιοδεκτικές ανωμαλίες. Στους κύνες, 
αυτές οι επιδράσεις συνοδεύονταν από βλάβες στο νευρικό σύστημα (απώ-
λεια μυελίνης και νευραξόνων στη ραχιαία δέσμη και τις οπίσθιες ραχιαίες ρί-
ζες και εκφυλιστικές βλάβες στη ραχιαία δέσμη, στις ίνες του τρίδυμου νεύ-
ρου και τις νωτιαίες δεσμίδες του τρίδυμου νεύρου). Η δοξυλαμίνη προκάλεσε 
ηπατική βλάβη στα τρωκτικά σε δόσεις  10 φορές την MRHD. Δεν έχουν διε-
ξαχθεί μελέτες γονοτοξικότητας ή καρκινογένεσης με την πυριδοξίνη ή με τον 
συνδυασμό πυριδοξίνης και δοξυλαμίνης. Οι μελέτες γονοτοξικότητας με δο-
ξυλαμίνη δεν δείχνουν γονοτοξικό κίνδυνο για τον άνθρωπο. Σε μελέτες καρ-
κινογένεσης η δοξυλαμίνη προκάλεσε όγκους του ήπατος σε μύες και επίμυες 
και όγκους θυρεοειδούς σε μύες. Η επαγωγή των ενζύμων του κυτοχρώματος 
CYP450 και η γλυκουρονιδίωση θυροξίνης, με την επακόλουθη μείωση των επι-
πέδων της θυροξίνης στον ορό και την αύξηση των ορμονών διέγερσης του θυ-
ρεοειδούς, είναι οι πιο πιθανοί μηχανισμοί που διέπουν την επαγωγή αυτών των 
όγκων στα ζώα. Αυτοί οι μηχανισμοί δεν θεωρούνται σχετικοί με τον άνθρω-
πο. Δεν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες γονιμότητας σε ζώα με πυριδοξίνη. Η 
πυριδοξίνη δεν επιδεικνύει σημεία αναπαραγωγικής τοξικότητας σε μελέτες 
ανάπτυξης εμβρύου σε επίμυες σε δόσεις από του στόματος έως και 200 φο-
ρές την MHRD. Η δοξυλαμίνη δεν είχε καμία επίδραση στη γονιμότητα αρσενι-
κών και θηλυκών επίμυων σε δόσεις 24 φορές την MHRD. Μελέτες σε μύες δεί-
χνουν ότι η δοξυλαμίνη διαπερνά τον φραγμό του πλακούντα και το φάρμακο 
ανιχνεύεται στα έμβρυα σε συγκεντρώσεις πάνω από τα επίπεδα της εγκύου 
γυναίκας στο πλάσμα. Η δοξυλαμίνη χορηγούμενη χωριστά ή σε συνδυασμό με 
πυριδοξίνη σε επίμυες, κονίκλους και πιθήκους κατά την περίοδο της οργανο-
γένεσης προκάλεσε δυσμενείς επιπτώσεις στα έμβρυα (μειωμένη προγεννητι-
κή βιωσιμότητα, σωματικό βάρος εμβρύου και σκελετικές δυσπλασίες). Παρα-
τηρήθηκαν σημεία τερατογένεσης σε δόσεις από 9 έως 120 φορές την MHRD, 
υποδεικνύοντας μικρή σημασία στην κλινική χρήση. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗ-
ΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Σακχαρόζη, άμυλο αραβοσίτου, κόμμεα 
λάκκας, ποβιδόνη, τάλκης, συμπολυμερές μεθακρυλικού οξέος - μεθακρυλικού 
μεθυλεστέρα (1:1) και άνυδρο κολλοειδές οξείδιο του πυριτίου. Καψάκιο σκλη-
ρής ζελατίνης: ζελατίνη, ινδικοκαρμίνιο (E132), κίτρινο κινολίνης (E104) και διο-
ξείδιο τιτανίου (Ε171). 6.2 Ασυμβατότητες Δεν εφαρμόζεται. 6.3 Διάρκεια ζωής 
36 μήνες 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος Μη φυ-
λάσσετε σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25°C. 6.5 Φύση και συστατικά του 
περιέκτη Χάρτινα κουτιά: • των 12 σκληρών καψακίων σε 1 κυψέλη από PVC/
PVdC-Αλουμίνιο με 12 καψάκια σε κάθε κυψέλη • των 24 σκληρών καψακίων 
σε 2 κυψέλες από PVC/PVdC-Αλουμίνιο με 12 καψάκια σε κάθε κυψέλη • των 
48 σκληρών καψακίων σε 4 κυψέλες από PVC/PVdC-Αλουμίνιο με 12 καψάκια 
σε κάθε κυψέλη. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαί-
τερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός Καμία ειδική υποχρέωση.  
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ITF HELLAS A.E. Άρεως 103 & Αγίας 
Τριάδος 36, 17562, Π. Φάληρο, Τηλέφωνο: 210 9373330 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙ-
ΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 75107/15-07-2022. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / 
ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 02-09-2020, Ημε-
ρομηνία τελευταίας ανανέωσης: 15-07-2022. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗ-
ΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 02-09-2020.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
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ΕΥΧΑΡΙΣΤΙΕΣ

Η Οργανωτική Επιτροπή ευχαριστεί τις παρακάτω εταιρείες για τη συμβολή τους στη 
διοργάνωση του Συνεδρίου.
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ΕΥΧΑΡΙΣΤΙΕΣ
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ΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Ivor 2.500 IU antiXa/0,2 ml ενέσιμου διαλύματος σε προγεμισμένες σύριγγες ΠΟΙΟΤΙΚΗ & ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Bemiparin sodium: 
2.500 IU (anti Factor Xa*) ανά 0,2 ml προγεμισμένη σύριγγα (ισοδύναμη με 12.500 IU (anti Factor Xa*) ανά ml ενέσιμου διαλύματος). Η δραστικότητα περιγράφεται σε Διεθνείς μονάδες 
anti-Factor Xa δραστικότητας (IU) με βάση το Πρώτο Διεθνές Πρότυπο Αναφοράς  Ηπαρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρους. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣ: IVOR 2.500 IU anti-Xa/0,2 ml BT x 2 PF.SYR  Λ.Τ.: 5,83 € 
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Ivor 3.500 IU antiXa/0,2 ml ενέσιμου διαλύματος σε προγεμισμένες σύριγγες. ΠΟΙΟΤΙΚΗ & ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Bemiparin sodium: 
3.500 IU (anti Factor Xa*) ανά 0,2 ml προγεμισμένη σύριγγα (ισοδύναμη με 17.500 IU (anti Factor Xa*) ανά ml ενέσιμου διαλύματος). Η δραστικότητα περιγράφεται σε Διεθνείς μονάδες 
anti-Factor Xa δραστικότητας (IU) με βάση το Πρώτο Διεθνές Πρότυπο Αναφοράς  Ηπαρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρους. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣ: IVOR 3.500 IU anti-Xa/0,2 ml BT x 2 PF.SYR Λ.Τ.: 10,74  BT x 30 PF.SYR Λ.Τ.: 120,83 €
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Ivormax 25.000 IU anti-Xa/ml ενέσιμου διαλύματος σε προγεμισμένες σύριγγες ΠΟΙΟΤΙΚΗ & ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Bemiparin sodium: 
25.000 IU (anti-Factor Xa*) ανά ml ενέσιμου διαλύματος. Iσοδύναμη με: 5.000 IU (anti-Factor Xa) ανά 0,2 ml προγεμισμένη σύριγγα, 7.500 IU (anti-Factor Xa) ανά 0,3 ml προγεμισμένη 
σύριγγα, 10.000 IU (anti-Factor Xa) ανά 0,4 ml προγεμισμένη σύριγγα. * Η δραστικότητα περιγράφεται σε Διεθνείς μονάδες anti-Factor Xa δραστικότητας (IU)  με βάση το Πρώτο Διεθνές 
Πρότυπο Αναφοράς  Ηπαρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρους. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣ: IVORMAX 25.000 IU anti-Xa/ml, BTx2PF.
SYRx0,2ML  Λ.Τ.: 21,86€, IVORMAX 25.000 IU anti-Xa/ml, BTx2PF.SYRx0,3ML Λ.Τ.: 19,09€, IVORMAX 25.000 IU anti-Xa/ml BTx2PF.SYRx0,4ML Λ.Τ.: 23,33€
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένες σύριγγες. (Άχρωμο ή ελαφρώς κιτρινωπό, διαυγές διάλυμα, ελεύθερο ορατών σωματιδίων). ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: ΒΙΑΝΕΞ Α.Ε. – Οδός Τατοΐου, 146 71 Νέα Ερυθραία, Τηλ. 210 8009111. 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 12-10-2021
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τον ΚΑΚ κατόπιν αιτήσεως.
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ΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Ivor 2.500 IU antiXa/0,2 ml ενέσιμου διαλύματος σε προγεμισμένες σύριγγες ΠΟΙΟΤΙΚΗ & ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Bemiparin sodium: 
2.500 IU (anti Factor Xa*) ανά 0,2 ml προγεμισμένη σύριγγα (ισοδύναμη με 12.500 IU (anti Factor Xa*) ανά ml ενέσιμου διαλύματος). Η δραστικότητα περιγράφεται σε Διεθνείς μονάδες 
anti-Factor Xa δραστικότητας (IU) με βάση το Πρώτο Διεθνές Πρότυπο Αναφοράς  Ηπαρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρους. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣ: IVOR 2.500 IU anti-Xa/0,2 ml BT x 2 PF.SYR  Λ.Τ.: 5,83 € 
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Ivor 3.500 IU antiXa/0,2 ml ενέσιμου διαλύματος σε προγεμισμένες σύριγγες. ΠΟΙΟΤΙΚΗ & ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Bemiparin sodium: 
3.500 IU (anti Factor Xa*) ανά 0,2 ml προγεμισμένη σύριγγα (ισοδύναμη με 17.500 IU (anti Factor Xa*) ανά ml ενέσιμου διαλύματος). Η δραστικότητα περιγράφεται σε Διεθνείς μονάδες 
anti-Factor Xa δραστικότητας (IU) με βάση το Πρώτο Διεθνές Πρότυπο Αναφοράς  Ηπαρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρους. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣ: IVOR 3.500 IU anti-Xa/0,2 ml BT x 2 PF.SYR Λ.Τ.: 10,74  BT x 30 PF.SYR Λ.Τ.: 120,83 €
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Ivormax 25.000 IU anti-Xa/ml ενέσιμου διαλύματος σε προγεμισμένες σύριγγες ΠΟΙΟΤΙΚΗ & ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Bemiparin sodium: 
25.000 IU (anti-Factor Xa*) ανά ml ενέσιμου διαλύματος. Iσοδύναμη με: 5.000 IU (anti-Factor Xa) ανά 0,2 ml προγεμισμένη σύριγγα, 7.500 IU (anti-Factor Xa) ανά 0,3 ml προγεμισμένη 
σύριγγα, 10.000 IU (anti-Factor Xa) ανά 0,4 ml προγεμισμένη σύριγγα. * Η δραστικότητα περιγράφεται σε Διεθνείς μονάδες anti-Factor Xa δραστικότητας (IU)  με βάση το Πρώτο Διεθνές 
Πρότυπο Αναφοράς  Ηπαρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρους. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣ: IVORMAX 25.000 IU anti-Xa/ml, BTx2PF.
SYRx0,2ML  Λ.Τ.: 21,86€, IVORMAX 25.000 IU anti-Xa/ml, BTx2PF.SYRx0,3ML Λ.Τ.: 19,09€, IVORMAX 25.000 IU anti-Xa/ml BTx2PF.SYRx0,4ML Λ.Τ.: 23,33€
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένες σύριγγες. (Άχρωμο ή ελαφρώς κιτρινωπό, διαυγές διάλυμα, ελεύθερο ορατών σωματιδίων). ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: ΒΙΑΝΕΞ Α.Ε. – Οδός Τατοΐου, 146 71 Νέα Ερυθραία, Τηλ. 210 8009111. 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 12-10-2021
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τον ΚΑΚ κατόπιν αιτήσεως.
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