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Οργανωτ ική επιτροπή

Πρόεδρος: Σ. Περουκίδης

Mέλη:

Επισ τημονική επιτροπή

Πρόεδρος: Α. Παπαναστασίου

Mέλη:

Ε.	Αρκουμάνη
Ι. 	Αρφάνη
Σ.	Βακάλη 
Α.	Βασιλοπούλου
E. 	Βιδάκη
Π.	Βλάχος
Ε. 	Δαμαλά
H.	Κάγκουρας

Ε.	Κατσούλη
Χ.	Κελέσης
Γ. 	Κορατζοπούλου-Γαλανακοπούλου
Λ.	Λαμπρόπουλος
Κ.	Μπέζα
Α.	Μπιμπής
Π.	Ρόχας

Π.	Αλεξόπουλος
Κ.	Βλάσης
Α.	Ζήζη
Γ.	 Ζωγράφος
Ν.	Θαλασσινός
Ν.	Καβαντζάς
Δ.	Καλτσίδου
Ε.	 Κασσή

Σ.	 Κορφιάς
Γ.	 Μπονάνος
Α.	Νόννη
Ε.	 Οικονόμου
Β.	Πασσά
Χ.	Σιρινιάν
Π.	Φούκας
Δ.	Χανιώτης
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Φίλες και φίλοι, 

Με μεγάλη χαρά για έκτη συνεχή χρονιά διοργανώνουμε στην Τρίπολη την Εκπαι-

δευτική Διημερίδα «Οι Νέες Προοπτικές στην Ογκολογία». Το σημαντικό αυτό επι-

στημονικό γεγονός αναδεικνύει την πόλη μας ως κέντρο των εξελίξεων που συντε-

λούνται στο πεδίο της Ογκολογίας το διήμερο 21-22 Φεβρουαρίου 2025.

Η επιτυχία της εκδήλωσης των περασμένων ετών, όπως αυτή αποτυπώθηκε από 

τη συμμετοχή των επιστημόνων που εμπλέκονται στη φροντίδα των ογκολογικών 

ασθενών αλλά και τα εποικοδομητικά σχόλια των κοινωνικών φορέων, μας επωμίζει 

με μεγαλύτερη ευθύνη για τη φετινή προσπάθεια.

Σας καλούμε να παρευρεθείτε στη Διημερίδα μας όπου θα ανταλλάξουμε επιστημο-

νικές απόψεις για τις Νέες προοπτικές στην Ογκολογία με διακεκριμένους επιστήμο-

νες οι οποίοι θα αναδείξουν τις καινοτομίες στη διάγνωση και θεραπεία της κακοή-

θους νόσου.

	 Σταύρος Περουκίδης 	 Αναστάσιος Παπαναστασίου
	Π ρόεδρος	Π ρόεδρος
	 της Οργανωτικής Επιτροπής	 της Επιστημονικής Επιτροπήs

Χ ΑΙΡΕΤΙΣΜ  ΟΣ



Βιβλιογραφικές αναφορές: NUBEQA Περίληψη των Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος (τελευταία πρόσβαση 22/5/2024)

Ενδεικτική Λ.Τ 3.063,82€

▼Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό 
θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. 
Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε 
πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες.

Κάτοχος της Άδειας Κυκλοφορίας:  
Bayer AG 51368, Leverkusen, Γερμανία

Τοπικός αντιπρόσωπος του Κατόχου Άδειας  
Κυκλοφορίας στην Ελλάδα: 
Bayer Ελλάς ΑΒΕΕ, Αγησιλάου 6-8, 15123 Μαρούσι

Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό 
ιατρό και παρακολούθηση κατά τη διάρκεια 
της αγωγής.

ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ

• Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 300 mg δαρολουταμίδης.
• Έκδοχο με γνωστή δράση
• Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 186 mg μονοϋδρικής 

λακτόζης

PP-NUB-GR-0079-1 (ΙΟΥΝ2024) 

Τοπικός αντιπρόσωπος του Κατόχου Άδειας Κυκλοφορίας στην Κύπρο:  
Novagem Ltd, Τηλ:00357 22483858

Τμήμα Ιατρικής Πληροφόρησης 
Τηλ: +30 210 6187742, Φαξ: +30 210 6187522 
Email: medinfo.gr.cy@bayer.com

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε 
την Περίληψη των Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος στο QRC και στον ακόλουθο 
σύνδεσμο: https://www.ema.europa.eu/el/
documents/product-information/nubeqa-
epar-product-information_el.pdf
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21-22 Φεβρουαρίου 2025
Eκπαιδευτική Διημεριδα Πελοποννησου

Παρασκευή 21 Φεβρουαρίου 2025

15.00-15.15	 Προσέλευση –  Εγγραφές

15.15-17.15	 ΣΥΓΧΡΟΝΕΣ ΠΡΟΚΛΗΣΕΙΣ  
ΣΤΗ ΝΟΣΗΛΕΥΤΙΚΗ ΟΓΚΟΛΟΓΙΑ 

Προεδρείο: Ι. Αδαμόπουλος, Ά. Χρονάς

Η χρήση της τεχνολογίας στη φροντίδα  
ογκολογικών ασθενών
Ε. Αλεξοπούλου

Η συμβολή των νοσηλευτών στη διαχείριση ασθενών  
με ανοσοθεραπεία
A. Αρσενίου

Ο ρόλος της ανακουφιστικής φροντίδας  
στην ποιότητα ζωής ογκολογικών ασθενών
Φ. Μανέλη

Δεδομένα ποιότητας επαγγελματικής ζωής  
ογκολογικών νοσηλευτών
Φ. Φωτιάς

Παροχή ψυχολογικής υποστήριξης στους ασθενείς με καρκίνο
Ε. Κακή

Ανοιχτή συζήτηση: Δ. Παπαγεωργίου, Π. Ρόχας

17.15-17.30	 Διάλειμμα

ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
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Οι Νέες Προοπτικές  
στην Ογκολογία

Παρασκευή 21 Φεβρουαρίου 2025

17.30-18.30	 ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ  ΠΡΟΣΕΓΓ ΙΣΕ ΙΣ  
ΣΤΗΝ ΟΓΚΟΛΟΓΙΑ Ι

Προεδρείο: Χ. Κοσμάς, A. Νόννη

Μη μικροκυτταρικός καρκίνος πνεύμονα:  
Ωφελούνται όλοι οι ασθενείς από την ανοσοθεραπεία;
Θ. Φλώρος

Μεταστατικός ορμονοευαίσθητος καρκίνος μαστού:  
Υπάρχει πρόοδος μετά τους CDK 4/6 αναστολείς;
Ε. Φεργάδης

Μεταστατικός τριπλά αρνητικός καρκίνος μαστού:  
Έχει μεταβληθεί ο θεραπευτικός αλγόριθμος;
Μ. Ασλάνη-Γκοτζαμανίδου

18.30-20.00	 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΕΣ ΔΙΑΛΕΞΕΙΣ  σελ. 12

20.00-21.00	 εναρκτηρια ομιλια

Προεδρείο: Γ. Βλάχου, Σ. Περουκίδης

Η θεολογική διάσταση της ασθένειας
Σεβασμιώτατος Μητροπολίτης Μαντινείας  
και Κυνουρίας κ. Επιφάνιος

21.00	 Λήξη προγράμματος 1 ης ημέρας
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21-22 Φεβρουαρίου 2025
Eκπαιδευτική Διημεριδα Πελοποννησου

Σάββατο 22 Φεβρουαρίου 2025

09.00-11.00	 ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ ΚΑΙ  ΕΡΕΥΝΑ ΣΤΗΝ ΟΓΚΟΛΟΓΙΑ

Προεδρείο: Π. Ρόχας, Ν. Καβαντζάς

Βιοδείκτες και Ιατρική Ακριβείας στην Ογκολογία
Φ. Δημητρακόπουλος

Η σημασία της υγρής βιοψίας στα συμπαγή νεοπλάσματα
Η. Κοττέας

Βιολογική και κλινική σημασία του ανοσιακού 
μικροπεριβάλλοντος στην εποχή της ανοσοθεραπείας
Π. Φούκας

11.00-11.30	 Διάλειμμα –  Καφές

11.30-13.30	 ΚΛΙΜΑΤΙΚΗ ΑΛΛΑΓΗ-ΚΡΙΣΗ ΚΑΙ  ΚΑΡΚΙΝΟΣ

Προεδρείο: Γ. Κουκουράκης, Π. Νάστος

Κλιματική, Περιβαλλοντική κρίση  
και επιδράσεις στην υγεία μας
Π. Δημόπουλος

Η επίδραση της κλιματικής-περιβαλλοντικής   
μεταβολής στη συχνότητα του καρκίνου
Η.E. Αθανασιάδης

Μεταβολή της ποιότητας παροχής υπηρεσιών  
υγείας σε συνθήκες κλιματικής μεταβολής
Ν. Τσουκαλάς

13.30-14.30	 Μεσημβρινή δ ιακοπή
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Οι Νέες Προοπτικές  
στην Ογκολογία

Σάββατο 22 Φεβρουαρίου 2025

14.30-15.30	 ΤΕΧΝΗΤΗ ΝΟΗΜΟΣΥΝΗ ΣΤΗΝ ΟΓΚΟΛΟΓΙΑ

Προεδρείο: Ν. Χατζηνικολάου, Σ. Κορφιάς

Εφαρμογές της τεχνητής νοημοσύνης στην Ογκολογία
Α. Κυριαζόγλου

Προβληματισμοί από τη χρήση της τεχνητής νοημοσύνης  
στην Ιατρική
Κ. Σγουροπούλου

15.30-16.30	 ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΕΙΣ ΣΤΗΝ ΟΓΚΟΛΟΓΙΑ Ι Ι

Προεδρείο: Α. Κούτρας, Φ. Ζαγουρή

Ο ρόλος των PARP αναστολέων στον καρκίνο ωοθήκης
Ρ. Ζακοπούλου

Καρκίνος παγκρέατος: Υπάρχουν αισιόδοξα μηνύματα;
Μ. Αυγουστίδη

16.30-17.00	 δορυφορικη διαλεξη σελ. 12

17.00-17.15	 Διάλειμμα

17.15-18.30	 ΙΑΤΡ ΙΚΟ ΛΑΘΟΣ ΚΑΙ  ΟΓΚΟΛΟΓΙΑ

Προεδρείο: Γ. Κυριακόπουλος, Π. Αλεξόπουλος

Η έννοια της ιατρικής ευθύνης
Ν. Αλεβιζόπουλος

Η έννοια του ιατρικού σφάλματος
Χ. Ζήσης

Η ποινική αξιολόγηση του ιατρικού λάθους
Δ. Κωστόγιαννης

Ανοιχτή συζήτηση: Η. Ε. Αθανασιάδης
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21-22 Φεβρουαρίου 2025
Eκπαιδευτική Διημεριδα Πελοποννησου

Σάββατο 22 Φεβρουαρίου 2025

18.30-20.00	 ΔΙΚΑΙΩΜΑΤΑ ΤΩΝ ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ ΚΑΡΚΙΝΟ

Προεδρείο: Α. Παπαναστασίου, Κ. Βλάσης

Ο ρόλος της διεπιστημονικότητας στην υποστήριξη των 
Ογκολογικών ασθενών. Η περίπτωση των Οργανισμών  
της Κοινωνίας των Πολιτών - Kapa3
Ε. Μπίστα

Η σημασία της κατ’ οίκον νοσηλείας στη φροντίδα  
του ογκολογικού ασθενή
Μ. Νικολάου

Δράσεις της ΕΟΠΕ για την αναβάθμιση της παροχής  
υπηρεσιών στους ογκολογικούς ασθενείς
Ζ. Σαριδάκη

20.00-20.30	 συμπερασματα διημεριδασ

Προεδρείο: Σ. Περουκίδης, Α. Παπαναστασίου

20.30-21.00	 κεντρικη ομιλια

Προεδρείο: Γ. Ζωγράφος, Ο.I. Ζώρας

Μεταπολίτευση 1974-75: Τίποτα δεν ήταν αυτονόητο
Α. Συρίγος
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Οι Νέες Προοπτικές  
στην Ογκολογία

Δορυφορικές Διαλέξεις

18.30-20.00	 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΕΣ ΔΙΑΛΕΞΕΙΣ

Προεδρείο: Δ. Τρυφωνόπουλος, Μ. Θαλασσινού

Καρκίνος νεφρού: Εστιάζοντας στον βέλτιστο  
θεραπευτικό αλγόριθμο των συστηματικών  
θεραπειών προς όφελος των ασθενών
Ν. Αλεβιζόπουλος
Με την ευγενική χορηγία της  

Νεότερα δεδομένα στην αντιμετώπιση του Εκτεταμένου 
Σταδίου Μικροκυτταρικού Καρκίνου του Πνεύμονα.  
Ο ρόλος της Σερπλουλιμάμπης
A.M. Παπανώτα
Με την ευγενική χορηγία της  

Νεότερα δεδομένα στην αντιμετώπιση  
του μη εξαιρέσιμου σταδίου ΙΙΙ ΜΜΚΠ
Ν. Πισταμαλτζιάν
Με την ευγενική χορηγία της  

Παρασκευή 21 Φεβρουαρίου 2025

Σάββατο 22 Φεβρουαρίου 2025

16.30-17.00	 δορυφορικη διαλεξη

Προεδρείο: Α. Κούτρας, Φ. Ζαγουρή

Navigating the Treatment Landscape: Current Algorithms  
and Strategies in Urothelial Cancer Management
Α. Νικολακόπουλος
Με την ευγενική χορηγία της  



13

E
ΠΙ


Σ

ΤΗ


Μ
Ο

ΝΙΚ



Ο

 
ΠΡ


Ο

ΓΡΑ



Μ

Μ
Α

21-22 Φεβρουαρίου 2025
Eκπαιδευτική Διημεριδα Πελοποννησου
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Ιωάννης Κ. Αδαμόπουλος	
Διευθυντής Μονάδος Μεσογειακής Αναιμίας, Ιατρείου Αιματολογικών Παθήσεων, 
Γ.Ν. Μεσσηνίας - Ν.Μ. Καλαμάτας

Ηλίας Ε. Αθανασιάδης	
Ογκολόγος - Παθολόγος. Διευθυντής Ογκολογικής Κλινικής «ΜΗΤΕΡΑ»,  
Επίκουρος Καθηγητής Ογκολογίας Northwestern University Η.Π.Α

Νεκτάριος Αλεβιζόπουλος	
Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Α’ Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός»

Παναγιώτης Αλεξόπουλος	
Αναπληρωτής Καθηγητής Ψυχιατρικής-Ψυχογηριατρικής. Ψυχιατρική Κλινική, 
Τμήμα Ιατρικής, Σχολή Επιστημών Υγείας, Πανεπιστήμιο Πατρών. Global 
Brain Health Institute, Trinity College Dublin. Department of Psychiatry and 
Psychotherapy, Klinikum rechts der Isar, Faculty of Medicine, Technical University 
of Munich

Ελένη Αλεξοπούλου	
Μεταπτυχιακό τίτλο στο ΕΑΠ στο τμήμα «Διαχείρηση Γήρανσης και Χρόνιων  
Νοσημάτων», απόφοιτη του τμήματος Νοσηλευτικης Α’ του Α.Τ.Ε.Ι Αθήνας

Αργυρώ Αρσενίου 	
Προπτυχιακή Φοιτήτρια, Τμήμα Νοσηλευτικής, Εργαστήριο Βασικών Επιστημών 
Υγείας, Πανεπιστήμιο Πελοποννήσου, Τρίπολη

Μαρία Ασλάνη-Γκοτζαμανίδου	
MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος. Επιμελήτρια Β´, Ογκολογική Μονάδα Β´ 
Πανεπιστημιακής Παθολογικής Κλινικής ΕΚΠΑ. Γ.Ν.Α «Ιπποκράτειο»

Μαρία Αυγουστίδου 	
MD, FÄ, Παθολόγος Ογκολόγος, Ανακουφιστική Ιατρική, german board certified  
τ. υποδιευθύντρια St. Lukas Klinik Solingen

ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ Βλάσης	
Χειρουργός Ορθοπαιδικός, Καθηγητής Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου Αθηνών, 
Βουλευτής Αρκαδίας

Γαρυφαλιά Νικ. Βλάχου	
Πνευμονολόγος MD, PhD, Διευθύντρια Πνευμονολογικής Κλινικής Π.Γ.Ν Τρίπολης 
«Η Ευαγγελίστρια»

Φωτεινός - Ιωάννης Δημητρακόπουλος 	
Επίκουρος Καθηγητής Παθολογίας - Ογκολογίας και Πειραματική Ογκολογίας 
Πανεπιστημίου Πατρών 

Παναγιώτης Δημόπουλος	
Καθηγητής Βοτανικής και Οικολογίας, Τμήμα Βιολογίας, Πανεπιστήμιο Πατρών
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21-22 Φεβρουαρίου 2025
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ΟΜΙΛΗΤΕΣ  -  ΠΡΟΕ ΔΡΟΙ

Σεβασμιώτατος Μητροπολίτης κ. επιφανιοσ
Σεβασμιώτατος Μητροπολίτης Μαντινείας και Κυνουρίας

Φλώρα Ζαγουρή 
Καθηγήτρια Ε.Κ.Π.Α., Παθολόγος Ογκολόγος, Θεραπευτική Κλινική,
Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

Ρουμπίνη Ζακοπούλου	
MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’, ΓΟΝΚ «Αγ. Ανάργυροι»

Χαράλαμπος Ζήσης	
MD, PhD, FETCS, Συντονιστής Διευθυντής Θωρακοχειρουργικής Κλινικής ΓΝΝΘΑ  
«Η ΣΩΤΗΡΙΑ»

Γεώργιος Ζωγράφος 	
Ομότιμος Καθηγητής Χειρουργικής Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ, Πρόεδρος Ανώτατου 
Υγειονομικού Συμβουλίου (ΑΥΣ)

Οδυσσέας - Ιωάννης Ζώρας	
Ομότιμος Καθηγητής Χειρουργικής Ογκολογίας Αντεπιστέλλον μέλος της Ακαδημίας 
Αθηνών 

Μαρία Θαλασσινού 	
Κλινικός Φαρμακοποιός, MSc στην Κλινική Φαρμακευτική, Φαρμακευτική, ΕΚΠΑ  
& MSc στο Σχεδιασμό Υπηρεσιών Υγείας, Ιατρική, ΕΚΠΑ, Υπεύθυνη Φαρμακευτικού 
Τμήματος Π.Γ.Ν. Τρίπολης «Η Ευαγγελίστρια», Πρ. Κλινική Αξιολογήτρια, Τμήμα 
Κλινικών Δοκιμών ΕΟΦ

Νικόλαος Γ. ΚαβανΤζάς	
Καθηγητής Παθολογικής Ανατομικής, Α’ Εργαστήριο Παθολογικής Ανατομικής 
Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ, Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»

Ελευθερία Κακή 	
Νοσηλεύτρια Τ.Ε Αιμοδοσίας, Π.Γ.Ν Τρίπολης «Η Ευαγγελίστρια»

Στέφανος Κορφιάς 	
Καθηγητής Νευροχειρουργικής, Διευθυντής Α’ Νευροχειρουργικής Κλινικής ΕΚΠΑ 
Γ.Ν.Α.  «Ο Ευαγγελισμός»

Χρήστος Κοσμάς 	
Παθολόγος Ογκολόγος, Επιστημονικός Υπεύθυνος - Διευθυντής Παθολογικού 
Ογκολογικού Τμήματος & Μονάδας Μεταμόσχευσης Αιμοποιητικών Κυττάρων, 
Γ.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Ηλίας Α. Κοττέας	
MD, PhD, Αναπληρωτής Καθηγητής ΕΚΠΑ, Παθολόγος-Ογκολόγος, Ογκολογική 
Μονάδα, ΓΝΝΘΑ «Η Σωτηρία»
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ΓΕΩΡΓΙΟΣ Κουκουράκης	
MD, PhD, Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος. Διευθυντής Γ.Α.Ν.Α «Ο Άγιος Σάββας». 
Πρόεδρος ΕΕΑΟ 

Αγγελος Κούτρας	
Καθηγητής Παθολογίας Ογκολογίας Πανεπιστημίου Πατρών, Διευθυντής 
Ογκολογικού Τμήματος Π.Γ.Ν. Πατρών 

Αναστάσιος Κυριαζόγλου	
MD, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, Επικουρικός Επιμελητής, Β’ Προπαιδευτική 
Παθολογική Κλινική, Ιατρική Σχολή Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

ΓΕΩΡΓΙΟΣ Κυριακόπουλος	
PhD (Paris-Panthéon-Assas), LLM (Paris-Panthéon-Assas) Αναπληρωτής Κοσμήτορας 
Νομικής Σχολής Πανεπιστημίου Αθηνών Αναπληρωτής Καθηγητής Διεθνούς 
Δικαίου

ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ Κωστόγιαννης 	
Δικηγόρος Παρ’ Αρείω Πάγω - Πρόεδρος Δικηγορικού Συλλόγου Τριπόλεως

Φωτεινή Μανέλη 	
Νοσηλεύτρια Τ.Ε, MSc, Αιμοδοσία, Παναρκαδικό Νοσοκομείο Τρίπολης  
«Η Ευαγγελίστρια»

Ευαγγελή Μπίστα	
Phd(c), Mba, MSC, BSC, Υπεύθυνη Ανάπτυξης και Λειτουργίας - cofounder Kapa3. 
Πιστοποιημένη Εκπαιδεύτρια Ενηλίκων- Πιστοποιημένη Εθελόντρια Ογκολογικών 
Ασθενών

Παναγιώτης ΝΑστος	
Καθηγητής Κλιματολογίας, ΕΚΠΑ

Αχιλλέας Νικολακόπουλος 	
Παθολόγος-Ογκολόγος MD, PhD, Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου Πατρών

Μιχάλης Νικολάου 	
MD, MSc, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος Επιστημονικά Υπεύθυνος Διατομεακού 
Τμήματος - Κατ’ οίκον Νοσηλείας ΓΑΟΝΑ «Ο Άγιος Σάββας»

Αφροδίτη Νόννη 	
Καθηγήτρια Παθολογικής Ανατομικής Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ

Δημήτριος Παπαγεωργίου 	
Επίκουρος Καθηγητής Παθολογικής Νοσηλευτικής Πανεπιστημίου Πελοποννήσου. 
Προϊστάμενος ΟDC Ευρωκλινική Αθηνών. Πρόεδρος Τομέα Νοσηλευτικής 
Ογκολογίας ΕΣΝΕ
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Αναστάσιος Παπαναστασίου	
MD, PhD, PharmD, Επίκουρος Καθηγητής Παθολογικής Ανατομικής, Τμήμα 
Βιοϊατρικών Επιστημών, Πανεπιστήμιο Δυτικής Αττικής

Αριστέα - Μαρία Παπανώτα	
MD, PhD, Ειδικευόμενη Παθολογικής Ογκολογίας, Θεραπευτική Κλινική Ε.Κ.Π.Α 

Σταύρος Περουκίδης	
MD, MSc, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Υπεύθυνος Ογκολογικού Τμήματος, 
Π.Γ.Ν. Τρίπολης «Η Ευαγγελίστρια»

Νικόλαος Πισταμαλτζιάν 	
MD, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής, Ογκολογική Κλινική, Νοσοκομείο 
«ΜΗΤΕΡΑ»

Πάολα Ρόχας	
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Βιολογίας - Βιοχημείας, Τμήμα Νοσηλευτικής Σχολής 
Επιστημών Υγείας, Πανεπιστήμιο Πελοποννήσου

Ζένια Σαριδάκη - Ζώρα	
MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Πρόεδρος Εταιρείας Ογκολόγων Παθολόγων 
Ελλάδας (ΕΟΠΕ), Διευθύντρια στην Α’ Ογκολογική Κλινική Metropolitan Hospital, 
Αθήνα, Επιστημονικός Υπεύθυνος Ογκολογικού Τμήματος «Ασκληπιός ΔΙΑΓΝΩΣΙΣ», 
Ηράκλειο Κρήτης

Κλειώ Σγουροπούλου 	
Εσωτερικό Μέλος Συμβουλίου Διοίκησης, Καθηγήτρια του Τμήματος Μηχανικών 
Πληροφορικής και Υπολογιστών της Σχολής Μηχανικών, Πανεπιστήμιο Δυτικής 
Αττικής

Αγγελος (Ευάγγελος) Συρίγος	
Kαθηγητής Διεθνούς Δικαίου και Εξωτερικής Πολιτικής, Πάντειο Πανεπιστήμιο  

Δημήτριος Τρυφωνόπουλος	
Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Β’ Παθολογικής Ογκολογικής Κλινικής,  
Γ.Α.Ο.Ν.Α «Ο Άγιος Σάββας»

Νικόλαος Τσουκαλάς 	
MD, MSc, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, MSc Βιοπληροφορική, Διευθυντής, 
Ογκολογικό Τμήμα, 417 ΝΙΜΤΣ, Επιστημονικός Συνεργάτης Νοσοκομείο «Ερρίκος 
Ντυνάν»

Ευάγγελος Φεργάδης 	
Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Β’, Παθολογική - Ογκολογική κλινική, 
Γ.Α.Ν.Π. «Μεταξά»
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Θεοφάνης Φλώρος	
Παθολόγος - Ογκολόγος, Στρατιωτικός Ιατρός Π.Ν., Διευθυντής, Ε’ Ογκολογική 
Κλινική Νοσοκομείου Metropolitan General, Αν. Διευθυντής  Ογκολογικής Κλινικής 
Ναυτικού Νοσοκομείου Αθηνών

Περικλής Φούκας 	
Καθηγητής, Β’ Εργαστήριο Παθολογικής Ανατομικής, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Φώτιος Φωτιάς 	
Απόφοιτος Τμήματος Νοσηλευτικής Πανεπιστήμιο Πελοποννήσου και Recruiter 
Manager at Talent Loom

ΝΙΚΟΛΑΟΣ Χατζηνικολάου	
Βιολόγος

Αγγελος Χρονάς	
MD, MSc, PhDc, Γενικός Χειρουργός, A’ Προπαιδευτική Χειρουργική Κλινική 
Πανεπιστημίου Αθηνών, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο» τ. Αντιπεριφερειάρχης Υγείας & 
Πρόνοιας Περιφέρειας Πελοποννήσου Μέλος Πειθαρχικής Επιτροπής Εθνικού 
Οργανισμού Καταπολέμησης του Ντόπινγκ (Ε.Ο.ΚΑ.Ν.)
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Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος που διατίθεται από τον Κάτοχο.

Αθήνα: Παράπλευρος  Λ. Κύμης 3-7, ΤΚ 14122 Νέο Ηράκλειο Αττικής, τηλ: 210 271 1020, fax: 210 271 2001
Θεσ/νίκη: 9ο χλμ. Θεσ/νίκης - Μουδανιών, 55535 Θεσ/νίκη,  τηλ: 2310 489360, fax: 2310 489396 
email: info@anabiosis.gr • site: www.anabiosis.gr
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Σας ευχαριστούμε θερμά  
για την πολύτιμη οικονομική στήριξή σας.
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Σας ευχαριστούμε θερμά  
για την πολύτιμη οικονομική στήριξή σας.

ΕΥ Χ ΑΡΙΣΤΙΕΣ  



ONIVYDE PEGYLATED LIPOSOMAL 4,3 MG/ML ΠΥΚΝΌ ΣΚΕΥΑΣΜΑ ΓΙΑ ΠΑΡΑΣΚΕΥΉ 
ΔΙΑΣΠΌΡΑΣ ΠΡΌΣ ΕΓΧΥΣΉ

ΣΥΝΘΕΣΉ*
Ένα φιαλίδιο των  10  ml πυκνού διαλύματος περιέχει 43  mg άνυδρης ιρινοτεκάνης 
ελεύθερης βάσης (ως άλας οκταθειικής σακχαρόζης ιρινοτεκάνης σε πεγκυλιωμένο 
λιποσωμιακό σκεύασμα).
Έκδοχο με γνωστή δράση
Ένα ml πυκνού διαλύματος περιέχει 0,144 mmol (3,31 mg) νατρίου.
ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ*
To ONIVYDE pegylated liposomal ενδείκνυται:
- σε συνδυασμό με οξαλιπλατίνη, 5φθοριοουρακίλη  (5FU) και λευκοβορίνη (LV) για την 
θεραπεία πρώτης γραμμής σε ενήλικες ασθενείς με μεταστατικό αδενοκαρκίνωμα 
παγκρέατος,
- σε συνδυασμό με 5FU και LV για την θεραπεία μεταστατικού αδενοκαρκινώματος του 
παγκρέατος σε ενήλικες ασθενείς που έχουν παρουσιάσει εξέλιξη μετά από θεραπεία με 
βάση τη γεμσιταβίνη.
ΔΌΣΌΛΌΓΙΑ ΚΑΙ ΤΡΌΠΌΣ ΧΌΡΉΓΉΣΉΣ*
Το ONIVYDE  pegylated liposomal πρέπει να συνταγογραφείται και να χορηγείται σε 
ασθενείς μόνο από επαγγελματίες υγείας με εμπειρία στη χρήση αντικαρκινικών 
θεραπειών.
Το ONIVYDE pegylated liposomal δεν είναι ισοδύναμο με τα μη λιποσωμιακά σκευάσματα 
ιρινοτεκάνης και δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται εναλλάξ.
Δεν θα πρέπει να χορηγείται ως μεμονωμένος παράγοντας και θα πρέπει να συνεχίζεται 
μέχρι την εξέλιξη της νόσου ή μέχρι να μην είναι πλέον ανεκτό από τον ασθενή.
Δοσολογία
Η συνιστώμενη δόση του ONIVYDE pegylated liposomal σε συνδυασμό με οξαλιπλατίνη, 
5FU και LV είναι 50 mg/m2 ενδοφλεβίως σε διάστημα 90 λεπτών, ακολουθούμενα από 
οξαλιπλατίνη 60 mg/m2 ενδοφλεβίως σε διάστημα 120 λεπτών, ακολουθούμενα από 
LV 400 mg/m2 ενδοφλεβίως σε διάστημα 30 λεπτών, ακολουθούμενα από 5FU 2.400 mg/
m2  ενδοφλεβίως σε διάστημα  46  ωρών. Αυτό το σχήμα θα πρέπει να χορηγείται 
κάθε 2 εβδομάδες. Η συνιστώμενη δόση έναρξης του ONIVYDE pegylated liposomal σε 
ασθενείς που είναι γνωστό ότι είναι ομόζυγοι για το αλληλόμορφο UGT1A1*28 δεν αλλάζει.
Η συνιστώμενη δόση του ONIVYDE pegylated liposomal σε συνδυασμό με 5FU και LV 
είναι 70 mg/m2 ενδοφλεβίως σε διάστημα 90 λεπτών, ακολουθούμενα από LV 400 mg/
m2  ενδοφλεβίως σε διάστημα  30  λεπτών, ακολουθούμενα από  5FU  2.400  mg/
m2 ενδοφλεβίως σε διάστημα 46 ωρών, χορηγούμενα κάθε 2 εβδομάδες. 
Θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο χρήσης μειωμένης δόσης έναρξης 
ONIVYDE  pegylated liposomal ίσης με  50  mg/m2  για ασθενείς που είναι γνωστό ότι 
είναι ομόζυγοι για το αλληλόμορφο UGT1A1*28. Θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο 
αύξησης της δόσης του ONIVYDE pegylated liposomal σε 70 mg/m2, εάν είναι ανεκτό σε 
συνεχόμενους κύκλους.
Προσαρμογές της δόσης συνιστώνται για την αντιμετώπιση τοξικοτήτων που σχετίζονται 
με το ONIVYDE pegylated liposomal.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ*
Ιστορικό υπερευαισθησίας βαριάς μορφής στην ιρινοτεκάνη ή σε κάποιο από τα έκδοχα.
Θηλασμός.
ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΌΕΙΔΌΠΌΙΉΣΕΙΣ*
Το ONIVYDE pegylated liposomal είναι ένα λιποσωμιακό σκεύασμα ιρινοτεκάνης με 
διαφορετικές φαρμακοκινητικές ιδιότητες συγκριτικά με τη μη λιποσωμιακή ιρινοτεκάνη. 
Η συγκέντρωση και η περιεκτικότητα της δόσης είναι διαφορετικές συγκριτικά με τις μη 
λιποσωμιακές ιρινοτεκάνες.
Μυελοκαταστολή/ουδετεροπενία
Συνιστάται παρακολούθηση με γενικές εξετάσεις αίματος κατά τη διάρκεια της θεραπείας 
με ONIVYDE pegylated liposomal. Οι ασθενείς θα πρέπει να γνωρίζουν ότι υπάρχει 
κίνδυνος ουδετεροπενίας, καθώς και τη σημασία του πυρετού. Η εμπύρετη ουδετεροπενία 
(θερμοκρασία σώματος > 38 °C και αριθμός ουδετερόφιλων ≤ 1.000 κύτταρα/mm³) θα 
πρέπει να αντιμετωπίζεται επειγόντως στο νοσοκομείο, με ενδοφλέβια αντιβιοτικά ευρέος 
φάσματος. Σηψαιμία με ουδετεροπενικό πυρετό και επακόλουθη σηπτική καταπληξία με 
μοιραία έκβαση έχουν παρατηρηθεί σε ασθενείς με μεταστατικό αδενοκαρκίνωμα του 
παγκρέατος που έλαβαν θεραπεία με ONIVYDE pegylated liposomal.
Σε ασθενείς που αντιμετώπισαν αιματολογικά συμβάντα βαριάς μορφής, συνιστάται η 
μείωση της δόσης ή η διακοπή της θεραπείας. Ασθενείς με ανεπάρκεια μυελού των οστών 
βαριάς μορφής δεν θα πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία με ONIVYDE pegylated liposomal.
Το ιστορικό προηγούμενης ακτινοβολίας της κοιλίας αυξάνει τον κίνδυνο ουδετεροπενίας 
βαριάς μορφής και εμπύρετης ουδετεροπενίας μετά τη θεραπεία με ONIVYDE pegylated 
liposomal. Συνιστάται στενή παρακολούθηση με εξετάσεις αίματος, ενώ θα πρέπει να 
εξεταστεί το ενδεχόμενο χρήσης αυξητικών παραγόντων μυελοκυττάρων για ασθενείς 
με ιστορικό ακτινοβολίας της κοιλιάς. Θα πρέπει να είστε προσεκτικοί σε ασθενείς στους 
οποίους χορηγείται ONIVYDE pegylated liposomal ταυτόχρονα με ακτινοβολία.
Οι ασθενείς με ανεπαρκή γλυκουρονιδίωση της χολερυθρίνης, όπως αυτοί με σύνδρομο 
Gilbert, μπορεί να διατρέχουν μεγαλύτερο κίνδυνο μυελοκαταστολής κατά τη λήψη 
θεραπείας με ONIVYDE pegylated liposomal.
Ανοσοκατασταλτικές επιδράσεις και εμβόλια
Η χορήγηση εμβολίων με ζώντες ή ζώντες εξασθενημένους μικροοργανισμούς σε 
ασθενείς με ανοσοκαταστολή λόγω χημειοθεραπευτικών φαρμακευτικών προϊόντων, 
συμπεριλαμβανομένου του ONIVYDE pegylated liposomal, μπορεί να προκαλέσει 
σοβαρές ή θανατηφόρες λοιμώξεις. Συνεπώς, ο εμβολιασμός με εμβόλια με ζώντες 
μικροοργανισμούς θα πρέπει να αποφεύγεται. Επιτρέπεται η χορήγηση εμβολίων με 
θανατωμένους ή αδρανοποιημένους μικροοργανισμούς. Ωστόσο, η ανταπόκριση σε αυτά 
τα εμβόλια μπορεί να είναι μειωμένη. 
Αλληλεπιδράσεις με ισχυρούς επαγωγείς του CYP3A4
Το ONIVYDE pegylated liposomal δεν θα πρέπει να συγχορηγείται με ισχυρούς επαγωγείς 

του ενζύμου CYP3A4 , εκτός εάν δεν υπάρχουν άλλες εναλλακτικές επιλογές θεραπείας. 
Η κατάλληλη δόση έναρξης για ασθενείς που λαμβάνουν αυτά τα αντισπασμωδικά 
ή άλλους ισχυρούς επαγωγείς δεν έχει καθοριστεί. Θα πρέπει να εξεταστεί το 
ενδεχόμενο υποκατάστασής τους με θεραπείες που δεν προκαλούν ενζυμική επαγωγή 
τουλάχιστον 2 εβδομάδες πριν από την έναρξη της θεραπείας με ONIVYDE pegylated 
liposomal.
Αλληλεπιδράσεις με ισχυρούς αναστολείς του CYP3A4 ή ισχυρούς αναστολείς του UGT1A1
Το ONIVYDE pegylated liposomal δεν θα πρέπει να συγχορηγείται με ισχυρούς αναστολείς 
του ενζύμου CYP3A4  . Οι ισχυροί αναστολείς του CYP3A4  θα πρέπει να διακόπτονται 
τουλάχιστον  1  εβδομάδα πριν από την έναρξη της θεραπείας με ONIVYDE pegylated 
liposomal.
Το ONIVYDE pegylated liposomal δεν θα πρέπει να συγχορηγείται με ισχυρούς αναστολείς 
του UGT1A, εκτός εάν δεν υπάρχουν άλλες εναλλακτικές επιλογές θεραπείας.
Διάρροια
Το ONIVYDE pegylated liposomal μπορεί να προκαλέσει σοβαρή και επικίνδυνη για τη 
ζωή διάρροια. Το ONIVYDE pegylated liposomal δεν πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς με 
απόφραξη του εντέρου και χρόνια φλεγμονώδη νόσο του εντέρου. Διάρροια μπορεί να 
παρουσιαστεί πρώιμα (εμφάνιση σε ≤ 24 ώρες μετά την έναρξη χορήγησης του ONIVYDE 
pegylated liposomal) ή όψιμα (> 24 ώρες).
Σε ασθενείς που παρουσιάζουν πρώιμη διάρροια ή χολινεργικά συμπτώματα, θα 
πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο χρήσης προφυλακτικής και θεραπευτικής αγωγής 
με ατροπίνη, εκτός εάν αντενδείκνυται. Οι ασθενείς θα πρέπει να γνωρίζουν τον 
κίνδυνο καθυστερημένης διάρροιας, που μπορεί να είναι εξουθενωτική και, σε σπάνιες 
περιπτώσεις, απειλητική για τη ζωή, καθώς οι επίμονες χαλαρές ή υδαρείς κενώσεις 
μπορεί να προκαλέσουν αφυδάτωση, διαταραχές των ηλεκτρολυτών, κολίτιδα, εξέλκωση 
του γαστρεντερικού (ΓΕ) σωλήνα, λοίμωξη ή σηψαιμία.
Μόλις παρουσιαστεί η πρώτη υγρή κένωση, ο ασθενής θα πρέπει να ξεκινήσει να πίνει 
μεγάλες ποσότητες ποτών που περιέχουν ηλεκτρολύτες. Οι ασθενείς θα πρέπει να έχουν 
άμεσα διαθέσιμη λοπεραμίδη (ή ισοδύναμο) για την έναρξη της θεραπείας για όψιμη 
διάρροια. Θα πρέπει να ξεκινήσει η χρήση λοπεραμίδης κατά την πρώτη εμφάνιση όχι 
καλά σχηματισμένων ή χαλαρών κοπράνων ή κατά την πιο πρώιμη εμφάνιση κενώσεων 
με συχνότητα υψηλότερη από την κανονική. Θα πρέπει να χορηγείται λοπεραμίδη μέχρι 
ο ασθενής να παραμείνει χωρίς διάρροια για τουλάχιστον 12 ώρες. Για να αποφύγετε τη 
σοβαρή διάρροια, σταματήστε όλα τα προϊόντα που περιέχουν λακτόζη, διατηρήστε την 
ενυδάτωση και ακολουθήστε μια διατροφή χαμηλή σε λιπαρά.
Εάν η διάρροια εμμένει ενόσω ο ασθενής λαμβάνει λοπεραμίδη για περισσότερες 
από 24 ώρες, θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο προσθήκης αντιβιοτικής υποστήριξης 
από του στόματος (π.χ. φθοριοκινολόνη για 7 ημέρες). Η λοπεραμίδη δεν θα πρέπει να 
χρησιμοποιείται για πάνω από  48  διαδοχικές ώρες λόγω του κινδύνου παραλυτικού 
ειλεού. Εάν η διάρροια εμμένει για περισσότερες από 48 ώρες, διακόψτε τη χορήγηση 
λοπεραμίδης, παρακολουθήστε και αναπληρώστε τους υγρούς ηλεκτρολύτες και 
συνεχίστε την υποστήριξη με αντιβιοτικά μέχρι να υποχωρήσουν τα συνοδά συμπτώματα.
Δεν θα πρέπει να ξεκινήσει ένας νέος κύκλος θεραπείας μέχρι η διάρροια να υποχωρήσει 
σε βαθμό ≤ 1 (23 κενώσεις/ημέρα περισσότερες από τη συχνότητα κενώσεων πριν από 
τη θεραπεία). 
Μετά από διάρροια βαθμού 3 ή 4, η επόμενη δόση του ONIVYDE pegylated liposomal θα 
πρέπει να μειωθεί.
Χολινεργικές αντιδράσεις
Η πρώιμη εμφάνιση διάρροιας μπορεί να συνοδεύεται από χολινεργικά συμπτώματα 
όπως ρινίτιδα, αυξημένη έκκριση σιέλου, έξαψη, διαφόρηση, βραδυκαρδία, μύση και 
υπερπερισταλτισμό. Σε περίπτωση εμφάνισης χολινεργικών συμπτωμάτων, θα πρέπει να 
χορηγηθεί ατροπίνη.
Αντίδραση υπερευαισθησίας συμπεριλαμβανομένων οξείων αντιδράσεων στην έγχυση
Αναφέρθηκαν αντιδράσεις στην έγχυση, που περιλαμβάνουν κυρίως εξάνθημα, κνίδωση, 
περικογχικό οίδημα ή κνησμό, σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με ONIVYDE 
pegylated liposomal. Παρουσιάστηκαν νέα συμβάντα (όλα βαθμού  1  ή  βαθμού  2), 
γενικά πρώιμα, κατά τη διάρκεια της θεραπείας με ONIVYDE pegylated liposomal, και 
μόνο 2 από τους 10 ασθενείς παρουσίασαν συμβάντα μετά την πέμπτη δόση. Ενδέχεται 
να παρουσιαστούν αντιδράσεις υπερευαισθησίας, συμπεριλαμβανομένης της οξείας 
αντίδρασης στην έγχυση. Το ONIVYDE pegylated liposomal θα πρέπει να διακόπτεται σε 
περίπτωση αντιδράσεων υπερευαισθησίας βαριάς μορφής.
Προηγούμενη επέμβαση Whipple
Οι ασθενείς με ιστορικό επέμβασης Whipple παρουσιάζουν υψηλότερο κίνδυνο σοβαρών 
λοιμώξεων μετά τη λήψη ONIVYDE pegylated liposomal σε συνδυασμό με  5FU και 
λευκοβορίνη. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για σημεία λοιμώξεων.
Αγγειακές διαταραχές
Το ONIVYDE pegylated liposomal έχει συσχετιστεί με θρομβοεμβολικά επεισόδια όπως 
πνευμονική εμβολή, φλεβική θρόμβωση και αρτηριακή θρομβοεμβολή. Πρέπει να 
λαμβάνεται λεπτομερές ιατρικό ιστορικό προκειμένου να εντοπίζονται οι ασθενείς με 
πολλαπλούς παράγοντες κινδύνου εκτός από το υποκείμενο νεόπλασμα. Οι ασθενείς 
θα πρέπει να ενημερώνονται για τα σημεία και τα συμπτώματα της θρομβοεμβολής και 
να έχουν ενημερωθεί να επικοινωνούν αμέσως με τον γιατρό ή τον νοσηλευτή τους σε 
περίπτωση εμφάνισης τέτοιων σημείων ή συμπτωμάτων.
Πνευμονική τοξικότητα
Παρουσιάστηκαν συμβάντα τύπου διάμεσης πνευμονοπάθειας  (ILD) που οδήγησαν σε 
θανάτους, σε ασθενείς που λάμβαναν μη λιποσωμιακή ιρινοτεκάνη. Δεν έχουν αναφερθεί 
περιπτώσεις συμβάντων τύπου ILD κατά τη θεραπεία με ONIVYDE pegylated liposomal 
σε κλινικές μελέτες. Στους παράγοντες κινδύνου συγκαταλέγονται η προϋπάρχουσα 
πνευμονοπάθεια, η χρήση πνευμονοτοξικών φαρμακευτικών προϊόντων, παραγόντων 
διέγερσης αποικιών ή η λήψη προηγούμενης ακτινοθεραπείας. Οι ασθενείς με παράγοντες 
κινδύνου θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για αναπνευστικά συμπτώματα πριν και 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας με ONIVYDE pegylated liposomal. Σε μικρό ποσοστό 
ασθενών που εγγράφηκαν σε μια κλινική μελέτη με την ιρινοτεκάνη, παρατηρήθηκε ένα 
δικτυοοζώδες μοτίβο στην ακτινογραφία θώρακα. Σε περίπτωση νέας ή προοδευτικά 
εξελισσόμενης δύσπνοιας, βήχα και πυρετού θα πρέπει να διακοπεί η θεραπεία με 
ONIVYDE pegylated liposomal, για όσο διάστημα εκκρεμεί η διαγνωστική εκτίμηση. Το 
ONIVYDE pegylated liposomal θα πρέπει να διακόπτεται σε ασθενείς με επιβεβαιωμένη 
διάγνωση ILD.
Ηπατική δυσλειτουργία
Οι ασθενείς με υπερχολερυθριναιμία είχαν υψηλότερες συγκεντρώσεις ολικής 



SN38  και, συνεπώς, ο κίνδυνος ουδετεροπενίας είναι αυξημένος. Θα πρέπει να 
πραγματοποιείται τακτική παρακολούθηση με γενικές εξετάσεις αίματος σε ασθενείς 
με ολική χολερυθρίνη  1,02,0  mg/dl. Θα πρέπει να είστε προσεκτικοί σε ασθενείς με 
ηπατική δυσλειτουργία (χολερυθρίνη >  2  φορές το ανώτατο φυσιολογικό όριο [ULN]· 
τρανσαμινάσες >  5  φορές το ULN). Απαιτείται προσοχή όταν το ONIVYDE pegylated 
liposomal χορηγείται σε συνδυασμό με άλλα ηπατοτοξικά φαρμακευτικά προϊόντα, ειδικά 
σε ασθενείς με προϋπάρχουσα ηπατική δυσλειτουργία.
Ελλιποβαρείς ασθενείς (δείκτης μάζας σώματος < 18,5 kg/m2)
Στην NAPOLI-1,  5  από τους  8  ελλιποβαρείς ασθενείς παρουσίασαν μια ανεπιθύμητη 
ενέργεια βαθμού  3  ή  4, κυρίως μυελοκαταστολή, ενώ για  7  από τους  8  ασθενείς 
απαιτήθηκε τροποποίηση της δόσης, όπως καθυστέρηση, μείωση ή διακοπή της δόσης. 
Θα πρέπει να είστε προσεκτικοί κατά τη χρήση του ONIVYDE pegylated liposomal σε 
ασθενείς με δείκτη μάζας σώματος <18,5 kg/m2.
Έκδοχα
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει 33,1 mg νάτριο ανά φιαλίδιο, που ισοδυναμεί με 
το 1,65% της συνιστώμενης από τον ΠΟΥ μέγιστης ημερήσιας πρόσληψης 2g νατρίου για 
έναν ενήλικα.
ΑΛΛΉΛΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ*
Η συγχορήγηση του ONIVYDE pegylated liposomal με επαγωγείς του 
CYP3A4  (αντισπασμωδικά φάρμακα, ριφαμπικίνη, ριφαμπουτίνη, βαλσαμόχορτο-St 
John’s wort) μπορεί να μειώσει τη συστηματική έκθεση στο ONIVYDE pegylated liposomal.
Η συγχορήγηση του ONIVYDE pegylated liposomal με άλλους αναστολείς του CYP3A4 
(π.χ. χυμό γκρέιπφρουτ, κλαριθρομυκίνη, ινδιναβίρη, ιτρακοναζόλη, λοπιναβίρη, 
νεφαζοδόνη, νελφιναβίρη, ριτοναβίρη, σακουιναβίρη, τελαπρεβίρη, βορικοναζόλη) και 
του  UGT1A1  (π.χ. αταζαναβίρη, γεμφιβροζίλη, ινδιναβίρη, ρεγοραφενίμπη) μπορεί να 
αυξήσει τη συστηματική έκθεση στο ONIVYDE pegylated liposomal. Η συγχορήγηση με 
αντινεοπλασματικούς παράγοντες (συμπεριλαμβανομένης της φλουκυτοσίνης) μπορεί να 
επιδεινώσει τις ανεπιθύμητες ενέργειες του ONIVYDE pegylated liposomal.
ΓΌΝΙΜΌΤΉΤΑ*
Πριν ξεκινήσει η χορήγηση ONIVYDE pegylated liposomal, εξετάστε το ενδεχόμενο να 
συμβουλεύσετε τους ασθενείς σχετικά με τη διατήρηση των γαμετών.
ΚΥΉΣΉ*
Δε συνιστάται.
ΓΑΛΌΥΧΙΑ*
Αντενδύκνειται.
ΑΝΤΙΣΥΛΛΉΨΉ*
Οι γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία θα πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική 
αντισύλληψη κατά τη διάρκεια της θεραπείας με ONIVYDE pegylated liposomal και για 7 
μήνες από εκεί και έπειτα. Οι άνδρες θα πρέπει να χρησιμοποιούν προφυλακτικά κατά τη 
θεραπεία με ONIVYDE pegylated liposomal και για 4 μήνες από εκεί και έπειτα.
ΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ ΣΤΉΝ ΙΚΑΝΌΤΉΤΑ ΌΔΉΓΉΣΉΣ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΌΥ ΜΉΧΑΝΉΜΑΤΩΝ*
Κατά τη διάρκεια της θεραπείας, οι ασθενείς θα πρέπει να είναι προσεκτικοί κατά την 
οδήγηση ή τον χειρισμό μηχανημάτων.
ΑΝΕΠΙΘΥΜΉΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ*
ONIVYDE pegylated liposomal σε συνδυασμό με οξαλιπλατίνη/5-FU/LV:
Πολύ συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες: Αναιμία, Ουδετεροπενία, Θρομβοπενία, 
Υποκαλιαιμία, Μειωμένη όρεξη, Περιφερική νευροπάθεια, Δυσγευσία, Παραισθησία, 
Διάρροια, Ναυτία, Έμετος, Κοιλιακό άλγος/δυσφορία, Στοματίτιδα, Αλωπεκία, 
Εξασθένιση, Φλεγμονή βλεννογόνου, Σωματικό βάρος μειωμένο, Αντίδραση σχετιζόμενη 
με την έγχυση
Συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες: Σηψαιμία, Λοίμωξη ουροποιητικού συστήματος, Λοίμωξη 
από Candida, Ρινοφαρυγγίτιδα, Εμπύρετη ουδετεροπενία, Λευκοπενία, Λεμφοπενία, 
Αφυδάτωση, Υπονατριαιμία, Υποφωσφαταιμία, Υπομαγνησιαιμία, Υποαλβουμιναιμία, 
Υπασβεστιαιμία, Τρόμος, Νευροτοξικότητα, Δυσαισθησία, Χολινεργικό σύνδρομο, 
Κεφαλαλγία, Ζάλη, Όραση θαμπή, Ταχυκαρδία, Υπόταση, Θρομβοεμβολικά συμβάντα, 
Πνευμονική εμβολή, Λόξυγγας, Δύσπνοια, Επίσταξη, Κολίτιδα, Εντεροκολίτιδα, 
Δυσκοιλιότητα, Ξηρό στόμα, Μετεωρισμός, Διάταση κοιλίας, Δυσπεψία, Γαστροοισοφαγική 
παλινδρομική νόσος, Αιμορροΐδες, Δυσφαγία, Υπερχολερυθριναιμία, Ξηρό δέρμα, 
Σύνδρομο παλαμοπελματιαίας ερυθροδυσαισθησίας, Εξάνθημα, Υπέρχρωση του 
δέρματος, Μυϊκή αδυναμία, Μυαλγία, Μυϊκοί σπασμοί, Οξεία νεφρική βλάβη, Πυρεξία, 
Οίδημα, Ρίγη, Αυξημένες τρανσαμινάσες (ALT και AST), Αυξημένη αλκαλική φωσφατάση 
αίματος, Αυξημένη γ-γλουταμυλτρανσφεράση, Αυξημένη κρεατινίνη αίματος
Όχι συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες: Εκκολπωματίτιδα, Πνευμονία, Απόστημα του πρωκτού, 
Εμπύρετη λοίμωξη, Γαστρεντερίτιδα, Λοίμωξη βλεννογόνου, Μυκητιασική λοίμωξη του 
στόματος, Λοίμωξη από Clostridium difficile, Επιπεφυκίτιδα, Δοθιήνας, Απλός έρπητας, 
Λαρυγγίτιδα, Περιοδοντίτιδα, Εξάνθημα φλυκταινώδες, Παραρρινοκολπίτιδα, Οδοντική 
λοίμωξη, Αιδοιοκολπική μυκητίαση, Περιογκικό οίδημα, Πανκυτταροπενία, Αιμολυτική 
αναιμία, Υπερευαισθησία, Διαταραχή ισορροπίας των ηλεκτρολυτών, Υπερασβεστιαιμία, 
Κυτταρικός θάνατος, Υποχλωραιμία, Ποδάγρα, Υπεργλυκαιμία, Υπερκαλιαιμία, 
Ανεπάρκεια σιδήρου, Υποσιτισμός, Αϋπνία, Συγχυτική κατάσταση, Κατάθλιψη, Νεύρωση, 
Επιληπτική κρίση, Εγκεφαλική αιμορραγία, Εγκεφαλική ισχαιμία, Ισχαιμικό αγγειακό 
εγκεφαλικό επεισόδιο, Ανοσμία, Αγευσία, Διαταραχή ισορροπίας, Υπερυπνία, Υπαισθησία, 
Νοητική αναπηρία, Λήθαργος, Εξασθένηση της μνήμης, Προσυγκοπή, Συγκοπή, 
Παροδικό ισχαιμικό αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο, Ερεθισμός οφθαλμού, Μειωμένη 
οπτική οξύτητα, Ίλιγγος, Στηθάγχη, Οξύ έμφραγμα του μυοκαρδίου, Αίσθημα παλμών, 
Υπέρταση, Περιφερική αίσθηση ψυχρού, Αιμάτωμα, Φλεβίτιδα, Στοματοφαρυγγικό 
άλγος, Βήχας, Υπεροξυγόνωση, Ρινική φλεγμονή, Ατελεκτασία, Δυσφωνία, Πνευμονίτιδα, 
Γαστρεντερική τοξικότητα, Απόφραξη δωδεκαδακτύλου, Ακράτεια πρωκτού, Αφθώδες 
έλκος Δυσαισθησία του στόματος, Άλγος στόματος, Διαταραχή της γλώσσας, Ραγάδα 
του πρωκτού, Γωνιακή χειλίτιδα, Δυσχεσία, Στοματική παραισθησία, Οδοντική τερηδόνα, 
Ερυγή, Γαστρική διαταραχή, Γαστρίτιδα, Διαταραχή των ούλων, Άλγος των ούλων, 
Αιματοχεσία, Υπεραισθησία οδόντων, Παραλυτικός ειλεός, Πρήξιμο χείλους, Εξέλκωση 
στόματος, Σπασμός του οισοφάγου, Περιοδοντική νόσος, Αιμορραγία ορθού, Κνησμός, 
Υπεριδρωσία, Δερματίτιδα πομφολυγώδης, Δερματίτιδα αποφολιδωτική γενικευμένη, 
Ερύθημα, Τοξικότητα ονύχων, Βλατίδα, Πετέχειες, Ψωρίαση, Ευαίσθητο δέρμα, 
Αποφολίδωση δέρματος, Δερματική βλάβη, Τηλεαγγειεκτασία, Κνίδωση, Αρθραλγία, 
Πόνος σε ράχη, Οστικό άλγος, Άλγος σε άκρο, Πολυαρθρίτιδα, Νεφρική δυσλειτουργία, 
Νεφρική ανεπάρκεια, Δυσουρία, Πρωτεϊνουρία, Αιδοιοκολπική ξηρότητα, Αίσθημα 
κακουχίας, Επιδείνωση της γενικής φυσικής κατάστασης, Φλεγμονή, Σύνδρομο 
πολυοργανικής δυσλειτουργίας, Γριπώδης συνδρομή, Μη καρδιακό θωρακικό άλγος, 

Άλγος μασχάλης, Θωρακικό άλγος, Υποθερμία, Άλγος, Διόγκωση προσώπου, Δυσανεξία 
στη θερμοκρασία, Ξήρωση, Αυξημένος διεθνής κανονικοποιημένος λόγος, Μειωμένη 
ολική πρωτεΐνη, Μειωμένη νεφρική καθάρση κρεατινίνης, Ηλεκτροκαρδιογράφημα με 
παρατεταμένο QT, Αυξημένος αριθμός μονοκυττάρων, Αυξημένη τροπονίνη Ι
ONIVYDE pegylated liposomal σε συνδυασμό με 5-FU/LV:
Πολύ συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες: Ουδετεροπενία, Λευκοπενία, Αναιμία, 
Θρομβοπενία, Υποκαλιαιμία, Υπομαγνησιαιμία, Αφυδάτωση, Μειωμένη Όρεξη, Ζάλη, 
Διάρροια, Έμετος, Ναυτία, Κοιλιακό Άλγος, Στοματίτιδα, Αλωπεκία, Πυρεξία, Περιφερικό 
Οίδημα, Φλεγμονή Βλεννογόνων, Κόπωση, Εξασθένιση, Μείωση Βάρους.
Συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες: Σηπτική Καταπληξία, Σηψαιμία, Πνευμονία, Εμπύρετη 
Ουδετεροπενία, Γαστρεντερίτιδα, Καντιντίαση του στόματος, Λεμφοπενία, Υπογλυκαιμία, 
Υπονατριαιμία, Υποφωσφοραιμία, Αϋπνία, Χολινεργικό Σύνδρομο, Δυσγευσία, Υπόταση, 
Πνευμονική Εμβολή, Θρομβοεμβολικά Επεισόδια, Δύσπνοια, Δυσφωνία, Κολίτιδα, 
Αιμορροΐδες, Υπολευκωματιναιμία, Κνησμός, Οξεία Νεφρική Ανεπάρκεια, Αντίδραση που 
σχετίζεται με την έγχυση, Οίδημα, Αυξημένη χολερυθρίνη, Αυξημένες τρανσαμινάσες (ALT 
Και AST), Αυξημένο Διεθνές Κανονικοποιημένο Πηλίκο.
Όχι Συχνές Ανεπιθύμητες Ενέργειες: Σηψαιμία των χοληφόρων, Υπερευαισθησία, 
Υποξία, Διάμεση πνευμονοπάθεια (συμπεριλαμβανομένης πνευμονίτιδας), Οισοφαγίτιδα, 
Πρωκτίτιδα, Κνίδωση, Εξάνθημα, Δυσχρωματισμός όνυχα. 
Μη γνωστές: Αναφυλακτική/αναφυλακτοειδής αντίδραση, Αγγειοοίδημα, Ερύθημα.
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών
Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή 
παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται 
από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού τους συστήματος αναφοράς: 
Ελλάδα
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων
Μεσογείων 284
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα
Τηλ: + 30 21 32040337
Ιστότοπος: http://www.eof.gr 
                     http://www.kitrinikarta.gr 

Κύπρος
Φαρμακευτικές Υπηρεσίες
Υπουργείο Υγείας
CY-1475 Λευκωσία
Τηλ: +357 22608607
Φαξ: + 357 22608669
Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs

ΥΠΕΡΔΌΣΌΛΌΓΙΑ*
ΙΔΙΌΤΉΤΕΣ*
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: αντινεοπλασματικοί παράγοντες, άλλοι 
αντινεοπλασματικοί παράγοντες, κωδικός ATC: L01XX19
Η δραστική ουσία του ONIVYDE pegylated liposomal είναι η ιρινοτεκάνη (αναστολέας της 
τοποϊσομεράσης  I), η οποία είναι ενκαψυλιωμένη σε κυστίδιο διπλοστιβάδας λιπιδίων 
ή λιπόσωμα. Η ιρινοτεκάνη είναι παράγωγο της καμπτοθηκίνης. Οι καμπτοθηκίνες 
δρουν ως ειδικοί αναστολείς του ενζύμου DNA τοποϊσομεράση  I. Η ιρινοτεκάνη και 
ο δραστικός μεταβολίτης της, το SN38,  προσδένονται αναστρέψιμα στο σύμπλοκο 
τοποϊσομεράση  IDNA και επάγουν βλάβες σε μονόκλωνο DNA που αποκλείουν τη 
διχάλα αντιγραφής DNA και είναι υπεύθυνες για την κυτταροτοξικότητα. Η ιρινοτεκάνη 
μεταβολίζεται από την καρβοξυλεστεράση σε SN38. Το SN38 είναι περίπου 1.000 φορές 
ισχυρότερο από την ιρινοτεκάνη ως αναστολέας της τοποϊσομεράσης I, που έχει 
καθαριστεί από κυτταρικές σειρές όγκων ανθρώπων και τρωκτικών.
ΦΥΣΉ ΚΑΙ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΤΌΥ ΠΕΡΙΕΚΤΉ
Φιαλίδιο από γυαλί τύπου I με γκρι πώμα εισχώρησης χλωροβουτυλίου και σφράγιση 
αλουμινίου με αποσπώμενο πώμα, που περιέχει 10 ml πυκνού διαλύματος.
Κάθε συσκευασία περιέχει ένα φιαλίδιο.
ΚΑΤΌΧΌΣ ΤΉΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΌΦΌΡΙΑΣ
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot
92284 Suresnes cedex
Γαλλία
ΑΡΙΘΜΌΣ(ΌΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΌΦΌΡΙΑΣ – ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ, ΝΌΣΌΚΌΜΕΙΑΚΉ & ΛΙΑΝΙΚΉ 
ΤΙΜΉ ΣΤΉΝ ΕΛΛΑΔΑ
ONIVYDE SOL.IN 4.3MG/ML 1 VIAL x10 ML (EU/1/16/1130/001): Ν.Τ. € 727,19, Λ.Τ. € 908,77
ΉΜΕΡΌΜΉΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΉΣΉΣ ΤΌΥ ΚΕΙΜΕΝΌΥ
09/2024

*Πριν τη συνταγογράφηση, συμβουλευτείτε την πλήρη 
Περίληψη Χαρακτηριστικών του προϊόντος που διατίθεται 
από τον Κάτοχο της Άδειας Κυκλοφορίας κατόπιν αιτήσεως ή 
που μπορείτε να βρείτε σκανάροντας τον κωδικό QR.

SERVIER HELLAS ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΉ ΕΠΕ
Φραγκοκλησιάς 7, 15125 Μαρούσι
Τηλ. 210 9391000
www.servier.gr





ARITI A.E.   ΑΘΗΝΑ: Λεωφ. Τατοΐου 52, 
13677 Αχαρνές   
Τηλ.: 210 8002650 - Fax: 210 6207503 
www.ariti.gr - info@ariti.gr

δίπλα 
στον άνθρωπο

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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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.: 23,40€ , IVORMAX 25.000 IU anti-Xa/ml, BTx2PF.SYRx0,3ML Λ.Τ.: 26,43€ , 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 ΤΗΣ 
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Προϊόν της LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI S.A., ΙΣΠΑΝΙΑ. Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας: ΒΙΑΝΕΞ Α.Ε., Οδός Βαρυμπόμπης 8, 14671 Ν. Ερυθραία, Κηφι-
σιά, Τηλ. 210800911.  ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 24481/26-02-2020, 24482/26-02-2020, 24483/26-02-2020. 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 06-04-2023 (Ivor), 12-07-2023 (Ivormax)
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.: 23,40€ , IVORMAX 25.000 IU anti-Xa/ml, BTx2PF.SYRx0,3ML Λ.Τ.: 26,43€ , 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 ΤΗΣ 
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Προϊόν της LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI S.A., ΙΣΠΑΝΙΑ. Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας: ΒΙΑΝΕΞ Α.Ε., Οδός Βαρυμπόμπης 8, 14671 Ν. Ερυθραία, Κηφι-
σιά, Τηλ. 210800911.  ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 24481/26-02-2020, 24482/26-02-2020, 24483/26-02-2020. 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 06-04-2023 (Ivor), 12-07-2023 (Ivormax)
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τον ΚΑΚ κατόπιν αιτήσεως.
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Bristol-Myers Squibb A.E.
Αττικής 49-53 & Προποντίδος 2, Τ.Κ. 152 35 Βριλήσσια, Αττική
ΤΘ 63883 - Βριλήσσια, Τ.Κ. 152 03, Αττική
Τηλ. 210 6074300 & 210 6074400, Φαξ 210 6074333
Αριθμός Γ.Ε.ΜΗ 7453601000
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www.kitrinikarta.gr

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος που διατίθεται από τον ΚΑΤΟΧΟ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ κατόπιν αιτήσεως




