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Παρασκευή 13 Οκτωβρίου 2017
ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

16:00 - 16:30
16:30 - 17:00

17:00 - 21:00

17:00 - 18:00 

18:00 - 19:00 

19:00 - 19:30

19:30 - 21:00 

21:30

ΠΡΟΣΕΛΕΥΣΗ - ΕΓΓΡΑΦΕΣ
ΥΠΟ∆ΟΧΗ - ΚΑΦΕΣ

ΠΡΩΤΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ: ∆ΙΑΙΤΑ & ∆ΙΑΤΡΟΦΗ 
Ξενοδοχείο Xenia

Συντονίστρια: Λιντζέρη Αγγελική, Ρευµατολόγος, ΓΝΑ Γ. Γεννηµατάς

Εισηγήσεις οµάδων εργασίες ΕΠΕΜΥ
Ανοιχτή συζήτηση µε τη συµµετοχή όλων των συνέδρων 

“Οι διατροφικές ανάγκες”

•  Οι αλλαγές του µεταβολισµού µε τη γήρανση
•  Οι διατροφικές ανάγκες στις διάφορες ηλικιακές οµάδες
•  Οι διατροφικές αλλαγές στις οµάδες ασθενών χρονίως πασχόντων

“Το σωµατικό βάρος”

•  ∆ίαιτα για την απόκτηση ιδανικού σωµατικού βάρους
•  Συστήµατα δίαιτας για την ταχεία απώλεια βάρους
•  Άσκηση και απώλεια βάρους
 
∆ΙΑΛΕΙΜΜΑ ΚΑΦΕ

“Τα συµπληρώµατα διατροφής”

•  Βιταµίνες 
•  Μέταλλα, ηλεκτρολύτες, ιχνοστοιχεία
•  Προ- και προβιοτικά, ένζυµα
•  Λιπαρά οξέα
•  Ειδικά συµπληρώµατα

∆ΕΙΠΝΟ

44



Σάββατο 14 Οκτωβρίου 2017
ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

Πρωινή Συνεδρία

∆ΕΥΤΕΡΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ: ΟΡΟΑΡΝΗΤΙΚΕΣ ΣΠΟΝ∆ΥΛΑΡΘΡΙΤΙ∆ΕΣ 
Ξενοδοχείο Portaria

Ενδιαφέροντα θέµατα στην εποχή της αξονικής σπονδυλαρθρίτιδας

Συντονιστής: Πατρίκος ∆ήµος
        Ρευµατολόγος, ∆ιευθυντής, Νοσοκοµείο Metropolitan, Πειραιάς

Θεµατολογία:
•  Εξελίξεις στην παθογένεια 
•  Non-radiographic axial SpA
•  ∆υνατότητα διακοπής της θεραπείας στην ΑΣ

Συµµετέχουν και συζητούν όλοι οι συµµετέχοντες

KΛΙΝΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ   
“H αναστολή της IL-17A στις οροαρνητικές σπονδυλαρθρίτιδες”

Προεδρείο: Μποκή Κυριακή
      Ρευµατολόγος, Συντονίστρια ∆ιευθύντρια ΕΣΥ, ΓΝΑ Σισµανόγλειο 

Προσεγγίζοντας θεραπευτικά την αγκυλοποιητική σπονδυλαρθρίτιδα –
Η Ελληνική εµπειρία  
Καταξάκη Ευαγγελία
Ρευµατολόγος, ∆ιευθύντρια ΕΣΥ, ΓΝ Ελευσίνας Θριάσειο

Η αξία της στοχευµένης θεραπείας στην ψωριασική αρθρίτιδα –
Από τη θεωρία στην πράξη 
Κατσιµπρή Πελαγία
Ρευµατολόγος, Επιµελήτρια Α΄ΕΣΥ, ΠΓΝΑ Αττικόν

Συζήτηση

∆ΙΑΛΕΙΜΜΑ ΚΑΦΕ

09:30 - 11:30

09:30 - 10:30 

10:30 - 11:30 

11:30 - 12:00
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10:30 - 12:00

10:30 - 11:00 

11:00 - 11:30 

11:30 - 12:00 

ΠΑΡΑΛΛΗΛΑ ∆ΟΡΥΦΟΡΙΚΑ ΣΥΜΠΟΣΙΑ  

∆ΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ
Ξενοδοχείο 12 Months

BACK TO THE FUTURE

Συντονιστές: Γεωργίου Παναγιώτης
          Ρευµατολόγος, ∆ιευθυντής ΕΣΥ, ΓΝ Ο Άγιος Ανδρέας, Πάτρα 
          Κωσταντοπούλου Πηνελόπη
          Ρευµατολόγος, Επιµελήτρια Β΄ ΕΣΥ, ΓΝΑ Γ. Γεννηµατάς

Σωµατικό βάρος και φλεγµονώδεις αρθρίτιδες
Καράγιωργας Θεοφάνης
 Ρευµατολόγος, Επιστηµονικός Συνεργάτης ∆΄ Πανεπιστηµιακής Παθολογικής Κλινικής,
ΠΓΝΑ Αττικόν

Από τη γρήγορη έναρξη δράσης στο παρατεταµένο θεραπευτικό αποτέλεσµα
 Τσερώνης ∆ηµήτριος
Ρευµατολόγος, Επιστηµονικός Συνεργάτης ∆΄ Πανεπιστηµιακής Παθολογικής Κλινικής,
ΠΓΝΑ Αττικόν

Συζήτηση - Συµπεράσµατα

Σάββατο 14 Οκτωβρίου 2017
ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
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12:00 - 13:00

12:00 - 12:25 

12:25 - 12:50

12:50 - 13:00 

13:00 - 17:00

∆ΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ
Ξενοδοχείο Portaria

ΨΩΡΙΑΣΗ ΚΑΙ ΧΡΟΝΙΑ ΑΥΘΟΡΜΗΤΗ ΚΝΙ∆ΩΣΗ: ΤΙ ΑΛΛΑΖΕΙ;

Προεδρείο: Κατσαρού-Κάτσαρη Αλεξάνδρα
      Οµ. Καθηγήτρια ∆ερµατολογίας-Αφροδισιολογίας ΕΚΠΑ 

Νεότερα δεδοµένα για τη σύγχρονη θεραπευτική επιλογή στη Ψωρίαση  
Σγούρος ∆ηµήτριος
 ∆ερµατολόγος-Αφροδισιολόγος, Ακαδηµαϊκός Υπότροφος,
Β’ Παν. Κλινικής ∆ερµατικών & Αφροδισίων Νόσων, ΠΓΝΑ Αττικόν

Επανακαθορίζοντας τη χρόνια αυθόρµητη κνίδωση 
 Τσάτσου Φραγκίσκη
∆ερµατολόγος-Αφροδισιολόγος, Επιστηµονική Συνεργάτης,
Β' ∆ερµατολογικής Κλινικής ΑΠΘ, ΓΝΘ Παπαγεωργίου  

Συζήτηση

ΜΕΣΗΜΒΡΙΝΗ ∆ΙΑΚΟΠΗ

Σάββατο 14 Οκτωβρίου 2017
ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
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17:00 - 17:30

17:30 - 20:00

17:30 - 18:30 

18:30 - 20:00 

Απογευµατινή Συνεδρία

ΠΡΟΣΕΛΕΥΣΗ - ΚΑΦΕΣ

ΤΡΙΤΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ: ΚΑΠΝΙΣΜΑ 
Ξενοδοχείο Portaria

ΟΙ ΕΠΙΠΤΩΣΕΙΣ ΤΟΥ ΚΑΠΝΙΣΜΑΤΟΣ 
Συντονίστρια: Κατσαούνου Παρασκευή
              Αν. Καθηγήτρια Πνευµονολογίας ΕΚΠΑ ΓΝΑ Ευαγγελισµός 

Θεµατολογία:
•  Επιπτώσεις του καπνίσµατος στην υγεία ενεργών και παθητικών καπνιστών 
•  Νοσολογικό και οικονοµικό φορτίο του καπνίσµατος

Συµµετέχουν και συζητούν όλοι οι συµµετέχοντες

∆ΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ∆ΙΑΛΕΞΗ  

∆ιακοπή καπνίσµατος από  τους επαγγελµατίες υγείας - Ψυχολογική και 
φαρµακευτική απεξάρτηση

Κατσαούνου Παρασκευή
Αν. Καθηγήτρια Πνευµονολογίας ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Ευαγγελισµός
Chair of Smoking Cessation and Public Health Group of  Hellenic Thoracic Society 
Chair of  Group 6.3 Tobacco, Smoking Cessation and Health Education ERS

Συζήτηση

Σάββατο 14 Οκτωβρίου 2017
ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
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20:00 - 21:00

20:00 - 20:30 

20:30 - 21:00

21:30

ΤΕΤΑΡΤΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ: ΥΠΕΡΤΑΣΗ ΚΑΙ ΥΠΕΡΟΥΡΙΧΑΙΜΙΑ

∆ΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ
Ξενοδοχείο Xenia

Προεδρείο: Σαββόπουλος Xρήστος, Γεωργιάδης Αχιλλέας

Υπερουριχαιµία: Μια νόσος µε αναδυόµενες προεκτάσεις
Γεωργιάδης Αχιλλέας
Ρευµατολόγος, ∆ιδάκτωρ Πανεπιστηµίου Αθηνών & Παρισίων,
∆ιευθυντής Κέντρου Μυοσκελετικών Παθήσεων, Νοσοκοµείο Λητώ, Αθήνα 

Συζήτηση

H πολυπλοκότητα στην αντιµετώπιση της υπέρτασης µε την ύπαρξη 
συννοσηροτήτων. Στρατηγικές διαχείρισης στην καθ' ηµέρα πράξη
Σαββόπουλος Xρήστος
Αν. Καθηγητής Παθολογίας ΑΠΘ, Α΄ Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

Συζήτηση

∆ΕΙΠΝΟ

Σάββατο 14 Οκτωβρίου 2017
ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
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Otezla 10 mg,



09:00 - 13:30

09:00 - 10:00 

10:00 - 11:00 

ΠΕΜΠΤΟ ΣΕΜΙΝΑΡΙΟ: AGEING 

Μεγαλώνοντας - Η ηλικιακή µετάβαση
Συντονιστής: Γεωργιάδης Αχιλλέας, Αντιπρόεδρος ΕΠΕΜΥ

Εισηγήσεις οµάδων εργασίες ΕΠΕΜΥ
Ανοιχτή συζήτηση µε τη συµµετοχή όλων των συνέδρων 

Μέρος πρώτο
Ξενοδοχείο Portaria

“Βελτίωση της προσωπικής υγείας και ευεξίας µε την πάροδο της ηλικίας”

•  Τι είναι το γήρας;
•  Γιατί γερνάµε; 
•  Γιατί γερνάµε διαφορετικά; Γιατί λίγοι φτάνουν τα 100;
•  Υπάρχει ανώτατο όριο ηλικίας;
•  Ζούµε περισσότερο και καλύτερα;  
•  Μπορούµε να επιβραδύνουµε τη γήρανση και τη φθορά;
•  Ποιότητα ζωής κατά τη γήρανση

Μέρος δεύτερο
Ξενοδοχείο Portaria

“Οµαλή µετάβαση των χρονίως πασχόντων στην επόµενη ηλικιακή οµάδα”

•  Σε ποιες κυρίως ηλικιακές οµάδες εµφανίζονται τα χρόνια νοσήµατα;
•  Σε ποιες κυρίως ηλικιακές οµάδες συσσωρεύεται η νοσηρότητα και η θνητότητα  
κάθε διαφορετικής οµάδας χρόνιων νοσηµάτων
•  Πως µεταφέρεται η νοσηρότητα και η λειτουργική ανεπάρκεια κάθε ασθενούς 
στην επόµενη ηλικιακή φάση;
•  Πως µπορεί να προβλεφθεί, να προληφθεί  ή/και να επιβραδυνθεί η έκπτωση 
που προκαλούν τα χρόνια νοσήµατα;

Κυριακή 15 Οκτωβρίου 2017
ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
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11:00 - 12:00

12:00 - 12:30

12:30 - 13:30

13:30 - 14:00

14:30

Συνέντευξη Τύπου EΠEMY
Ξενοδοχείο Xenia

“Μεγαλώνοντας - Η ηλικιακή µετάβαση”. Η εκστρατεία της ΕΠΕΜΥ για το Ageing
Παρουσιάζει: Τρόντζας Παναγιώτης, Πρόεδρος ΕΠΕΜΥ

Συµµετέχουν προσκεκληµένοι δηµοσιογράφοι του ρεπορτάζ υγείας των ΜΜΕ

∆ΙΑΛΕΙΜΜΑ ΚΑΦΕ

Μέρος τρίτο
Ξενοδοχείο Portaria

“Οι συνέπειες της γήρανσης του πληθυσµού”

•  Η οικονοµική διάσταση
•  Η κοινωνική διάσταση
•  Οι επιβαρύνσεις που προκαλούνται στα συστήµατα υγείας  και κοινωνικών 
παροχών

Συµπεράσµατα – Προγραµµατισµός δράσεων
Ξενοδοχείο Portaria

ΑΝΑΧΩΡΗΣΕΙΣ

Κυριακή 15 Οκτωβρίου 2017
ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

14
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ΕΥΧΑΡΙΣΤΙΕΣ

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

Γραµµατεία Συµποσίου

Θεσσαλονίκη: Σταδίου 50Α, 55534 Πυλαία, Θεσσαλονίκη
Τ: 2310 247743, 2310 247734, F: 2310 247746, e-mail: info@globalevents.gr

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

www.globalevents.gr



ο πρώτος 
εγκεκριµένος

εκλεκτικός 
αναστολέας IL-17A 

στην ΑΣ και ΨΑ1

άµεσα και 
παρατεταµένα
κλινικά οφέλη1-4

1. Περίληψη χαρακτηριστικών προιόντος 
2. Braun J et al, Expert Opin Biol Ther. 2016 May;16(5):711-22 
3. Arthur Kavanaugh et al, J Rheumatol September 2016 43(9):1713-1717 
4. Arthur Kavanaugh et al, Arthritis Care & Research, 2017 Mar;69(3):347-355

Co
s_

Sp
A

_A
D

V0
05

_J
un

e_
20

17
   

 G
R1

70
66

58
20

6



Co
s_

Sp
A

_A
D

V0
05

_J
un

e_
20

17
   

 G
R1

70
66

58
20

6

 Το φάρµακο αυτό τελεί υπό συµπληρωµατική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισµό νέων πληροφοριών 
ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελµατίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες. Βλ. 
παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών.
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Cosentyx 150 mg ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας 2. 
ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 150 mg secukinumab* σε 1 ml.*Το 
secukinumab είναι ένα ανασυνδυασµένο πλήρως ανθρώπινο µονοκλωνικό αντίσωµα εκλεκτικό για την ιντερλευκίνη-17A. Το 
secukinumab ανήκει στην IgG1/κ-κατηγορία και παράγεται σε κύτταρα Ωοθηκών Κινεζικού Κρικητού (CHO). Για τον πλήρη κατάλογο 
των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας (πένα 
SensoReady) Το διάλυµα είναι διαυγές και άχρωµο έως ελαφρώς κίτρινο. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
Ψωρίαση κατά πλάκας Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της µέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες οι 
οποίοι είναι υποψήφιοι για συστηµατική θεραπεία. Ψωριασική αρθρίτιδα Το Cosentyx, σε µονοθεραπεία ή σε συνδυασµό µε µεθο-
τρεξάτη (ΜΤΧ), ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού ψωριασικής αρθρίτιδας σε ενήλικες ασθενείς όταν η ανταπόκριση σε 
προηγούµενη θεραπεία µε τροποποιητικό της νόσου αντιρευµατικό φάρµακο (DMARD) δεν ήταν επαρκής (βλ. παράγραφο 5.1). 
Αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας σε ενήλικες 
οι οποίοι δεν έχουν ανταποκριθεί επαρκώς στη συµβατική θεραπεία. 4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης Το Cosentyx προορίζε-
ται για χρήση υπό την καθοδήγηση και την επίβλεψη ιατρού µε εµπειρία στη διάγνωση και τη θεραπεία των νοσηµάτων για τα οποία 
ενδείκνυται το Cosentyx. ∆οσολογία Ψωρίαση κατά πλάκας Η συνιστώµενη δόση είναι 300 mg secukinumab µε υποδόρια ένεση µε 
αρχική χορήγηση της δόσης τις Εβδοµάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούµενη από µηνιαία δόση συντήρησης. Η κάθε δόση των 300 
mg χορηγείται ως δύο υποδόριες ενέσεις των 150 mg. Ψωριασική αρθρίτιδα Για τους ασθενείς µε συνυπάρχουσα µέτρια έως 
σοβαρή ψωσίαση κατά πλάκας ή που έχουν ανεπαρκή ανταπόκριση σε αντι-TNFα (ΙR), η συνιστώµενη δόση είναι 300 mg µε υποδό-
ρια ένεση και αρχική χορήγηση τις Εβδοµάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούµενη από µηνιαία δοσολογία συντήρησης. Κάθε δόση των 
300 mg χορηγείται ως δύο υποδόριες ενέσεις των 150 mg. Για τους άλλους ασθενείς, η συνιστώµενη δόση είναι 150 mg µε υπο-
δόρια ένεση και αρχική χορήγηση τις Εβδοµάδες 0,1, 2, 3 και 4, ακολουθούµενη από δοσολογία συντήρησης µε µηνιαία χορήγηση. 
Αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Η συνιστώµενη δόση είναι 150 mg µε υποδόρια ένεση και αρχική χορήγηση τις Εβδοµάδες 0, 1, 2, 3 
και 4, ακολουθούµενη από δοσολογία συντήρησης µε µηνιαία χορήγηση. Για όλες τις παραπάνω ενδείξεις, τα διαθέσιµα δεδοµένα 
υποδηλώνουν ότι η κλινική ανταπόκριση επιτυγχάνεται συνήθως εντός 16 εβδοµάδων θεραπείας. Θα πρέπει να εξετάζεται το εν-
δεχόµενο διακοπής της θεραπείας σε ασθενείς οι οποίοι δεν έχουν εµφανίσει ανταπόκριση µετά από θεραπεία έως και 16 εβδο-
µάδων. Ορισµένοι ασθενείς µε αρχική µερική ανταπόκριση πιθανόν να εµφανίσουν στη συνέχεια βελτίωση µε συνέχιση της θερα-
πείας πέραν των 16 εβδοµάδων. Ειδικοί πληθυσµοί Ηλικιωµένοι ασθενείς (ηλικίας 65 ετών και άνω) ∆εν απαιτείται προσαρµογή 
της δόσης (βλ. παράγραφο 5.2). Νεφρική δυσλειτουργία / ηπατική δυσλειτουργία Το Cosentyx δεν έχει µελετηθεί σε αυτούς τους 
πληθυσµούς ασθενών. ∆εν µπορούν να γίνουν συστάσεις για τη δοσολογία. Παιδιατρικός πληθυσµός Η ασφάλεια και η αποτελε-
σµατικότητα του Cosentyx σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχουν ακόµα τεκµηριωθεί. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµα δεδοµένα. 
Τρόπος χορήγησης Το Cosentyx πρέπει να χορηγείται µε υποδόρια ένεση. Εάν είναι εφικτό, οι περιοχές του δέρµατος που εµφα-
νίζουν ψωρίαση θα πρέπει να αποφεύγονται ως σηµεία της ένεσης. Μετά από κατάλληλη εκπαίδευση στην τεχνική της υποδόριας 
ένεσης, οι ασθενείς ενδέχεται να κάνουν µόνοι τους την ένεση του Cosentyx, εάν ο ιατρός κρίνει ότι αυτό είναι κατάλληλο. Ωστόσο, 
ο ιατρός θα πρέπει να διασφαλίσει την κατάλληλη παρακολούθηση των ασθενών. Οι ασθενείς θα πρέπει να λάβουν οδηγίες ώστε 
να ενίουν την πλήρη ποσότητα του Cosentyx σύµφωνα µε τις οδηγίες που παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. Αναλυτικές 
οδηγίες σχετικά µε τη χορήγηση παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. 4.3 Αντενδείξεις Σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας 
στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Κλινικά σηµαντική, ενεργός λοίµωξη (π.χ. 
ενεργός φυµατίωση, βλ. παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Λοιµώξεις Το Cosentyx 
δυνητικά µπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο των λοιµώξεων. Στις κλινικές µελέτες, έχουν παρατηρηθεί λοιµώξεις σε ασθενείς που 
λαµβάνουν Cosentyx (βλ. παράγραφο 4.8) Οι περισσότερες από αυτές ήταν ήπιες ή µέτριας βαρύτητας λοιµώξεις της ανώτερης 
αναπνευστικής οδού, όπως ρινοφαρυγγίτιδα, και δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. Σχετιζόµενες µε τον µηχανισµό δράσης του 
Cosentyx, µη-σοβαρές βλεννογονοδερµατικές καντιντιασικές λοιµώξεις αναφέρθηκαν πιο συχνά µε το secukinumab απ’ ότι µε το 
εικονικό φάρµακο στις κλινικές µελέτες της ψωρίασης (3,55 ανά 100 έτη ασθενών για το secukinumab 300 mg έναντι 1,00 ανά 100 
έτη ασθενών για το εικονικό φάρµακο) (βλ. παράγραφο 4.8). Απαιτείται προσοχή όταν εξετάζεται το ενδεχόµενο χρήσης του 
Cosentyx σε ασθενείς µε χρόνια λοίµωξη ή ιστορικό υποτροπιάζουσας λοίµωξης. Στους ασθενείς θα πρέπει να δίνονται οδηγίες να 
ζητούν ιατρική συµβουλή σε περίπτωση εµφάνισης σηµείων ή συµπτωµάτων που υποδηλώνουν λοίµωξη. Εάν ο ασθενής αναπτύξει 
σοβαρή λοίµωξη, θα πρέπει να παρακολουθείται στενά και το Cosentyx δεν θα πρέπει να χορηγείται µέχρι την αποδροµή της λοί-
µωξης. ∆εν αναφέρθηκε αυξηµένη ευαισθησία στη φυµατίωση στις κλινικές µελέτες. Ωστόσο, το Cosentyx δεν θα πρέπει να χορη-
γείται σε ασθενείς µε ενεργό φυµατίωση. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο χορήγησης αντι-φυµατικής θεραπείας πριν από 
την έναρξη του Cosentyx στους ασθενείς µε λανθάνουσα φυµατίωση. Νόσος του Crohn Απαιτείται προσοχή όταν το Cosentyx συ-
νταγογραφείται σε ασθενείς µε νόσο του Crohn καθώς παρατηρήθηκαν εξάρσεις της νόσου του Crohn, οι οποίες σε ορισµένες 
περιπτώσεις ήταν σοβαρές, σε κλινικές µελέτες τόσο στην οµάδα του Cosentyx όσο και στην οµάδα του εικονικού φαρµάκου. Οι 
ασθενείς, οι οποίοι λαµβάνουν θεραπεία µε Cosentyx και έχουν νόσο του Crohn θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά. Αντιδρά-
σεις υπερευαισθησίας Στις κλινικές µελέτες, έχουν παρατηρηθεί σπάνιες περιπτώσεις αναφυλακτικών αντιδράσεων σε ασθενείς 
υπό θεραπεία µε Cosentyx. Σε περίπτωση αναφυλακτικής αντίδρασης ή άλλων σοβαρών αλλεργικών αντιδράσεων, η χορήγηση του 
Cosentyx πρέπει να διακοπεί αµέσως και να ξεκινήσει κατάλληλη αγωγή. Άτοµα ευαίσθητα στο Λάτεξ Το αφαιρούµενο καπάκι της 
προγεµισµένης πένας του Cosentyx περιέχει ένα παράγωγο του φυσικού ελαστικού λάτεξ. ∆εν έχει ανιχνευθεί µέχρι σήµερα φυ-
σικό ελαστικό λάτεξ στο αφαιρούµενο καπάκι. Ωστόσο, η χρήση των προγεµισµένων συσκευών τύπου πένας του Cosentyx σε άτοµα 
ευαίσθητα στο λάτεξ δεν έχει µελετηθεί και εποµένως υπάρχει δυνητικός κίνδυνος αντιδράσεων υπερευαισθησίας ο οποίος δεν 
µπορεί να αποκλεισθεί εντελώς. Εµβολιασµοί Εµβόλια µε ζώντες µικροοργανισµούς δεν θα πρέπει να χορηγούνται ταυτόχρονα µε 
το Cosentyx. Οι ασθενείς που λαµβάνουν Cosentyx µπορούν ταυτόχρονα να εµβολιασθούν µε εµβόλια αδρανοποιηµένων ή µη ζώ-
ντων µικροοργανισµών. Σε µία µελέτη, µετά από εµβολιασµούς µε µηνιγγιτιδόκοκκο (meningococcal) και µε αδρανοποιηµένο ιό 
γρίπης (influenza), παρόµοια ποσοστά υγιών εθελοντών είτε υπό θεραπεία µε 150 mg secukinumab είτε υπό θεραπεία µε εικονικό 
φάρµακο ανέπτυξαν επαρκή ανοσολογική απάντηση µε τουλάχιστον τετραπλασιασµό των τίτλων αντισωµάτων κατά του µηνιγγιτιδό-
κοκκου και της γρίπης. Τα δεδοµένα υποδηλώνουν ότι το Cosentyx δεν καταστέλλει τη χυµική ανοσολογική απάντηση στα εµβόλια 
του µηνιγγιτιδόκοκκου και της γρίπης. Ταυτόχρονη ανοσοκατασταλτική θεραπεία Στις µελέτες της ψωρίασης, δεν έχουν αξιολογη-
θεί η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα του Cosentyx σε συνδυασµό µε ανοσοκατασταλτικά, συµπεριλαµβανοµένων των βιολογι-
κών, ή µε φωτοθεραπεία (βλ. επίσης παράγραφο 4.5). 4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές 
αλληλεπίδρασης ∆εν θα πρέπει να χορηγούνται εµβόλια µε ζώντες µικροοργανισµούς ταυτόχρονα µε το Cosentyx (βλ. επίσης πα-
ράγραφο 4.4). Σε µια µελέτη σε άτοµα µε ψωρίαση κατά πλάκας, δεν παρατηρήθηκε καµία αλληλεπίδραση µεταξύ του secukinumab 
και της µιδαζολάµης (υπόστρωµα του CYP3A4). ∆εν παρατηρήθηκε καµία αλληλεπίδραση όταν το Cosentyx συγχορηγήθηκε µε 
µεθοτρεξάτη (ΜΤΧ) και/ή κορτικοστεροειδή στις µελέτες των αρθρίτιδων (περιλαµβάνουν ασθενείς µε ψωριασική αρθρίτιδα και 
αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα).  4.6 Γονιµότητα, κύηση και γαλουχία Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία Οι γυναίκες αναπαραγω-
γικής ηλικίας πρέπει να χρησιµοποιούν µια αποτελεσµατική µέθοδο αντισύλληψης κατά τη διάρκεια της θεραπείας και για τουλάχι-
στον 20 εβδοµάδες µετά τη θεραπεία. Κύηση ∆εν υπάρχουν επαρκή δεδοµένα για τη χρήση του secukinumab σε εγκύους γυναί-
κες. Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν άµεση ή έµµεση τοξικότητα στην εγκυµοσύνη, την ανάπτυξη του εµβρύου, τον τοκετό ή την 
µεταγεννητική ανάπτυξη (βλ. παράγραφο 5.3). Σαν προληπτικό µέτρο, είναι προτιµητέο να αποφεύγεται η χρήση του Cosentyx κατά 
τη διάρκεια της εγκυµοσύνης. Θηλασµός ∆εν είναι γνωστό εάν το secukinumab απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Οι ανοσοσφαι-
ρίνες απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα και δεν είναι γνωστό εάν το secukinumab απορροφάται συστηµατικά µετά από κατάποση. 
Λόγω των πιθανών ανεπιθύµητων ενεργειών από το secukinumab στα θηλάζοντα βρέφη, πρέπει να αποφασισθεί εάν θα διακοπεί ο 
θηλασµός κατά τη διάρκεια της θεραπείας και έως 20 εβδοµάδες µετά τη θεραπεία ή αν θα διακοπεί η θεραπεία µε Cosentyx, 
λαµβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασµού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας µε Cosentyx για την γυναίκα. Γονιµότητα Η 
επίδραση του secukinumab στην ανθρώπινη γονιµότητα δεν έχει αξιολογηθεί. Οι µελέτες σε ζώα δεν υποδεικνύουν άµεσες ή έµ-
µεσες επιβλαβείς επιδράσεις στη γονιµότητα (βλ. παράγραφο 5.3). 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχα-
νηµάτων Το Cosentyx δεν έχει καµία ή έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων. 4.8 Ανεπι-
θύµητες ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Συνολικά 6.804 ασθενείς έχουν λάβει θεραπεία µε Cosentyx σε τυφλοποιηµέ-
νες και ανοιχτού σχεδιασµού µελέτες σε διάφορες ενδείξεις (ψωρίαση κατά πλάκας, ψωριασική αρθρίτιδα, αγκυλοποιητική σπον-
δυλίτιδα και άλλα αυτοάνοσα νοσήµατα). Από αυτούς, 3.671 ασθενείς εκτέθηκαν στο Cosentyx επί τουλάχιστον ένα έτος, αντιπρο-
σωπεύοντας έκθεση 6.450 ετών ασθενών. Ανεπιθύµητες ενέργειες στην ψωρίαση κατά πλάκας Τέσσερις ελεγχόµενες µε εικονικό 
φάρµακο µελέτες φάσης ΙΙΙ στην ψωρίαση κατά πλάκας οµαδοποιήθηκαν προκειµένου να αξιολογηθεί η ασφάλεια του Cosentyx σε 
σύγκριση µε το εικονικό φάρµακο επί έως και 12 εβδοµάδες µετά την έναρξη της θεραπείας. Συνολικά, αξιολογήθηκαν 2.076 
ασθενείς (692 ασθενείς σε 150 mg, 690 ασθενείς σε 300 mg και 694 ασθενείς σε εικονικό φάρµακο). Οι συχνότερα αναφερθείσες 
ανεπιθύµητες ενέργειες ήταν λοιµώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού (συχνότερα ρινοφαρυγγίτιδα, ρινίτιδα). Τα περισσότε-
ρα συµβάντα ήταν ήπια ή µέτριας σοβαρότητας. Ανεπιθύµητες ενέργειες στην ψωριασική αρθρίτιδα Το Cosentyx µελετήθηκε σε δύο 
ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο µελέτες στην ψωριασική αρθρίτιδα µε 1.003 ασθενείς (703 ασθενείς σε Cosentyx και 300 
ασθενείς σε εικονικό φάρµακο) για συνολική έκθεση 1.061 ετών-ασθενών έκθεσης στη µελέτη (διάµεση διάρκεια έκθεσης για τους 
ασθενείς υπό θεραπεία µε secukinumab: 456 ηµέρες στη Mελέτη ΨA 1 και 245 ηµέρες στη Μελέτη ΨA 2). Το προφίλ ασφάλειας 
που παρατηρήθηκε στους ασθενείς µε ψωριασική αρθίτιδα υπό θεραπεία µε Cosentyx είναι συνεπές µε το προφίλ ασφάλειας στην 

ψωρίαση. Ανεπιθύµητες ενέργειες στην αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Το Cosentyx µελετήθηκε σε δύο ελεγχόµενες µε εικονικό 
φάρµακο µελέτες στην αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα µε 590 ασθενείς (394 ασθενείς σε Cosentyx και 196 ασθενείς σε εικονικό 
φάρµακο) για συνολικά 755 έτη-ασθενών έκθεσης στη µελέτη (διάµεση διάρκεια έκθεσης για τους ασθενείς υπό θεραπεία µε 
secukinumab: 469 ηµέρες στη Μελέτη AΣ 1και 460 ηµέρες στη Μελέτη AΣ 2). Το προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε στους 
ασθενείς µε αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα υπό θεραπεία µε Cosentyx είναι συνεπές µε το προφίλ ασφάλειας στην ψωρίαση. Κατά-
λογος ανεπιθύµητων ενεργειών σε µορφή πίνακα Οι ανεπιθύµητες ενέργειες από τις κλινικές µελέτες στην ψωρίαση, την ψωρια-
σική αρθρίτιδα και την αγκυλοποιητική σπονδυλίτιτδα καθώς επίσης και από την εµπειρία µετά την κυκλοφορία στην αγορά (Πίνακας 
1) αναφέρονται ανά κατηγορία οργανικού συστήµατος σύµφωνα µε το MedDRA. Σε κάθε κατηγορία οργανικού συστήµατος, οι 
ανεπιθύµητες ενέργειες κατατάσσονται ανά συχνότητα, µε πρώτες τις πιο συχνές αντιδράσεις. Σε κάθε κατηγορία συχνότητας, οι 
ανεπιθύµητες ενέργειες παρουσιάζονται µε σειρά φθίνουσας βαρύτητας. Επιπλέον, η αντίστοιχη κατηγορία συχνότητας για κάθε 
ανεπιθύµητη ενέργεια βασίζεται στην ακόλουθη σύµβαση: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές 
(≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), πολύ σπάνιες (<1/10.000) και µη γνωστές (δεν µπορούν να 
εκτιµηθούν µε βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα).

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

Κατηγορία/Οργανικό Σύστηµα Συχνότητα Ανεπιθύµητη ενέργεια

Λοιµώξεις και παρασιτώσεις Πολύ συχνές Λοιµώξεις του ανώτερου αναπνευστικού συστήµατος

Συχνές Ερπητική λοίµωξη του στόµατος

Όχι συχνές Καντιντίαση του στόµατος

Τριχοφυτία των ποδιών

Εξωτερική ωτίτιδα

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

∆ιαταραχές του αιµοποιητικού και του 
λεµφικού συστήµατος

Όχι συχνές Ουδετεροπενία

∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος Σπάνιες Αναφυλακτικές αντιδράσεις

Οφθαλµικές διαταραχές Όχι συχνές Επιπεφυκίτιδα

∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος, 
του θώρακα και του µεσοθωράκιου

Συχνές Ρινόρροια

∆ιαταραχές του γαστρεντερικού συστήµατος Συχνές ∆ιάρροια

∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου 
ιστού

Όχι συχνές Κνίδωση

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

Περιγραφή επιλεγµένων ανεπιθύµητων ενεργειών Λοιµώξεις Στην ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο περίοδο των κλινικών µε-
λετών στην ψωρίαση κατά πλάκας (συνολικά 1.382 ασθενείς έλαβαν θεραπεία µε Cosentyx και 694 ασθενείς έλαβαν θεραπεία 
µε εικονικό φάρµακο επί έως και 12 εβδοµάδες), αναφέρθηκαν λοιµώξεις στο 28,7% των ασθενών υπό θεραπεία µε Cosentyx 
συγκριτικά µε το 18,9% των ασθενών υπό θεραπεία µε εικονικό φάρµακο. Η πλειοψηφία των λοιµώξεων ήταν µη σοβαρές και ήπιας 
έως µέτριας βαρύτητας λοιµώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού, όπως ρινοφαρυγγίτιδα, οι οποίες δεν έχρηζαν διακοπής της 
θεραπείας. Σηµειώθηκε αύξηση των καντιντιάσεων των βλεννογόνων ή του δέρµατος, συµβατή µε τον µηχανισµό δράσης, αλλά τα 
περιστατικά ήταν ήπιας ή µέτριας βαρύτητας, µη σοβαρά, ανταποκρινόµενα στην καθιερωµένη θεραπεία και δεν έχρηζαν διακοπής 
της θεραπείας. Σοβαρές λοιµώξεις παρατηρήθηκαν στο 0,14% των ασθενών υπό θεραπεία µε Cosentyx και στο 0,3% των ασθενών 
υπό θεραπεία µε εικονικό φάρµακο (βλ. παράγραφο 4.4). Καθ’ όλη την περίοδο θεραπείας (συνολικά 3.430 ασθενείς υπό θεραπεία 
µε Cosentyx επί έως και 52 εβδοµάδες για την πλειοψηφία των ασθενών), αναφέρθηκαν λοιµώξεις στο 47,5% των ασθενών υπό 
θεραπεία µε Cosentyx (0,9 ανά έτος παρακολούθησης ασθενούς). Σοβαρές λοιµώξεις αναφέρθηκαν στο 1,2% των ασθενών υπό 
θεραπεία µε Cosentyx (0,015 ανά έτος παρακολούθησης ασθενούς). Τα ποσοστά λοιµώξεων που παρατηρήθηκαν στις κλινικές 
µελέτες της ψωριασικής αρθρίτιδας και της αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας ήταν παρόµοια µε εκείνα που παρατηρήθηκαν στις 
µελέτες της ψωρίασης. Ουδετεροπενία Στις κλινικές µελέτες φάσης 3 της ψωρίασης, παρατηρήθηκε ουδετεροπενία πιο συχνά 
µε το secukinumab απ’ ότι µε το εικονικό φάρµακο, αλλά οι περισσότερες περιπτώσεις ήταν ήπιες, παροδικές και αναστρέψι-
µες. Ουδετεροπενία <1,0-0,5x109/l (CTCAE Βαθµού 3) αναφέρθηκε σε 18 από τους 3.430 (0,5%) ασθενείς υπό secukinumab, 
χωρίς δοσολογική και χρονική συσχέτιση µε λοιµώξεις στις 15 από τις 18 περιπτώσεις. ∆εν υπήρξαν αναφορές περιπτώσεων 
πιο σοβαρής ουδετεροπενίας. Μη-σοβαρές λοιµώξεις µε συνήθη ανταπόκριση στην καθιερωµένη θεραπεία που δεν έχρηζαν δι-
ακοπής του Cosentyx αναφέρθηκαν στις υπόλοιπες 3 περιπτώσεις. Η συχνότητα της ουδετεροπενίας στην ψωριασική αρθρίτιδα 
και την αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα είναι παρόµοια µε εκείνη της ψωρίασης. Αναφέρθηκαν σπάνιες περιπτώσεις ουδετεροπε-
νίας <0,5x109/l (CTCAE Βαθµού 4). Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Στις κλινικές µελέτες, παρατηρήθηκαν κνίδωση και σπάνιες 
περιπτώσεις αναφυλακτικής αντίδρασης στο Cosentyx (βλ. επίσης παράγραφο 4.4). Ανοσογονικότητα Στις κλινικές µελέτες της 
ψωρίασης, της ψωριασικής αρθρίτιδας και της αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας, λιγότερο από 1% των ασθενών υπό θεραπεία µε 
Cosentyx ανέπτυξε αντισώµατα έναντι του secukinumab κατά τη θεραπεία διάρκειας έως και 52 εβδοµάδων. Περίπου τα µισά 
από τα σχετιζόµενα µε τη θεραπεία αντισώµατα κατά του φαρµάκου ήταν εξουδετερωτικά, αλλά αυτό δεν σχετίστηκε µε απώλεια 
της αποτελεσµατικότητας ή µε φαρµακοκινητικές ανωµαλίες. Αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών Η αναφο-
ρά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών µετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος είναι 
σηµαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρµακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους 
επαγγελµατίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες µέσω του εθνικού συστήµατος 
αναφοράς:  Εθνικός Οργανισµός Φαρµάκων Μεσογείων 284 GR-15562 Χολαργός, Αθήνα Τηλ: + 30 21 32040380/337 Φαξ: + 30 
21 06549585  Ιστότοπος: http://www.eof.gr 4.9 Υπερδοσολογία ∆εν έχουν αναφερθεί περιπτώσεις υπερδοσολογίας στις κλινικές 
µελέτες. ∆όσεις έως και 30 mg/kg (περίπου 2.000 έως 3.000 mg) έχουν χορηγηθεί ενδοφλεβίως στις κλινικές µελέτες χωρίς 
δοσοπεριοριστική τοξικότητα. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συνιστάται η παρακολούθηση του ασθενούς για σηµεία ή συµπτώ-
µατα ανεπιθύµητων ενεργειών και άµεση έναρξη κατάλληλης συµπτωµατικής θεραπείας. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 
Κατάλογος εκδόχων Τρεχαλόζη διϋδρική, L-ιστιδίνη, L-ιστιδίνη υδροχλωρική µονοϋδρική, L-µεθειονίνη, Πολυσορβικό 80, Ύδωρ 
για ενέσιµα 6.2 Ασυµβατότητες Ελλείψει µελετών σχετικά µε τη συµβατότητα, το παρόν φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να 
αναµειγνύεται µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα. 6.3 ∆ιάρκεια ζωής 18 µήνες 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του 
προϊόντος Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C - 8°C). Μην καταψύχετε. Εάν παραστεί ανάγκη, το Cosentyx µπορεί να φυλαχθεί εκτός 
ψυγείου για ένα µόνο διάστηµα έως 4 ηµερών σε θερµοκρασία δωµατίου, όχι πάνω από 30°C. Φυλάσσετε τις πένες στην αρχική 
συσκευασία για να προστατεύονται από το φως. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη Το Cosentyx διατίθεται σε προγεµισµένη 
σύριγγα µίας χρήσεως τοποθετηµένη σε πένα τριγωνικού σχήµατος µε διαφανές παράθυρο και ετικέτα (πένα SensoReady). Η 
προγεµισµένη σύριγγα στο εσωτερικό της πένας είναι µια γυάλινη σύριγγα του 1 ml µε ελαστική κεφαλή εµβόλου επικαλυµµένη 
µε FluroTec, βελόνα 27G x ½’ και σκληρό κάλυµµα βελόνας από ελαστικό στυρολίου βουταδιενίου. Το Cosentyx διατίθεται σε 
µονές συσκευασίες που περιέχουν 1 ή 2 προγεµισµένες πένες και σε πολυσυσκευασίες που περιέχουν 6 (3 συσκευασίες των 
2) προγεµισµένες πένες. Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος 
χειρισµός Το Cosentyx 150 mg ενέσιµο διάλυµα διατίθεται σε προγεµισµένη πένα µίας χρήσης για ατοµική χρήση. Μην ανακινείτε ή 
καταψύχετε την πένα. Η πένα πρέπει να βγαίνει από το ψυγείο 20 λεπτά πριν από την ένεση προκειµένου να έλθει σε θερµοκρασία 
δωµατίου. Πριν από τη χρήση συνιστάται ο οπτικός έλεγχος της προγεµισµένης πένας Το υγρό πρέπει να είναι διαυγές. Το χρώµα 
του µπορεί να κυµαίνεται από άχρωµο σε ελαφρώς κίτρινο. Μπορεί να δείτε µία µικρή φυσαλίδα αέρα, κάτι που είναι φυσιολογικό. 
Να µην χρησιµοποιείται εάν το υγρό περιέχει ευδιάκριτα σωµατίδια, είναι θολό ή ευκρινώς καφέ. Λεπτοµερείς οδηγίες σχετικά µε 
τη χρήση παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης Κάθε αχρησιµοποίητο φαρµακευτικό προϊόν ή υπόλειµµα πρέπει να απορρίπτεται 
σύµφωνα µε τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Novartis Europharm Lim-
ited, Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, United Kingdom 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/14/980/004, 
EU/1/14/980/005, EU/1/14/980/007 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 15.01.2015 10. ΗΜΕΡΟ-
ΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 15.08.2017 Λεπτοµερείς πληροφορίες για το παρόν φαρµακευτικό προϊόν είναι διαθέ-
σιµες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων: http://www.ema.europa.eu. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ/ΤΙΜΗ Cosentyx INJ.
SOL PF.P 150mg/1ml BTX2, PF.PENX1ml Ν.Τ.929,03€, Λ.Τ. 1.150,03, Cosentyx INJ.SOL PF.P 150mg/1ml BTX1,  PF.PENX1ml 
Ν.Τ 464,51€, Λ.Τ. 591,45€ ΤΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ: Με περιορισµένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας 
γίνεται σε νοσοκοµείο και µπορεί να συνεχίζεται και εκτός νοσοκοµείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού. (Ηµεροµηνία 
δελτίου τιµών: 13/07/2017 - σε περίπτωση τροποποίησης του ∆Τ ισχύει η νεότερη τιµή, συµπεριλαµβανοµένου ΦΠΑ όπως ισχύει)
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Για τις πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες 
συμβουλευθείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.

INFLIXIMAB  

ΕΝΟΡΑΣΙΣ Α.Ε. 
ΑΘΗΝΑ: Τραπεζούντος 17 & Α. Παπανδρέου, 
151 27 Μελίσσια, Τηλ.: 210 6136332, Φαξ: 210 8105298 
ΘΕΣ/ΝΙΚΗ: Δελφών 17, 555 35 Πυλαία
Τηλ.: 2310 326136, Φαξ: 2310 306790
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