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Τρόπος διάθεσης:  
Με ιατρική συνταγή.

Λιανική τιμή για την Ελλάδα:  
PRODUODOPA, SOL.INF (240+12) MG/ML    649,45 €

Η πρώτη και μοναδική  
θεραπεία συνεχούς υποδόριας 
χορήγησης με λεβοντόπα  
για ασθενείς με προχωρημένη  
νόσο του Πάρκινσον1†

Now they can more

����������

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Ο όρος «more» αναφέρεται στον χρόνο «On» σε σύγκριση  
με την από του στόματος θεραπεία με λεβοντόπα/καρβιντόπα άμεσης αποδέσμευσης (IR).1*

* Οι ασθενείς στη μελέτη του PRODUODOPA® παρουσίασαν σημαντικές βελτιώσεις σε σύγκριση με την από του στόματος θεραπεία λεβοντόπα/καρβιντόπα την Εβδομάδα 
12, περιλαμβανομένων του χρόνου «On» χωρίς ενοχλητικές υπερκινησίες και του χρόνου «Off».

†Aναφέρεται στο PRODUODOPA® με το Vyafuser delivery system.

Το PRODUODOPA® ενδείκνυται ως θεραπευτική αγωγή της προχωρημένης νόσου του Πάρκινσον που αποκρίνεται στη λεβοντόπα με σοβαρής μορφής κινητικές διακυμάνσεις 
και υπερκινησία ή δυσκινησία όταν οι διαθέσιμοι συνδυασμοί φαρμακευτικών προϊόντων για τη νόσο του Πάρκινσον δεν έχουν δώσει ικανοποιητικά αποτελέσματα.1

Ανατρέξτε στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών Προϊόντος (ΠΧΠ) για το PRODUODOPA® για τις πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες και πληροφορίες για την ασφάλεια.

Βιβλιογραφία: 1. PRODUODOPA® Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος.

Βρείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος στις σελίδες που ακολουθούν. 
Για περισσότερες πληροφορίες απευθυνθείτε στην εταιρεία: 

AbbVie ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε.  
Μαρίνου Αντύπα 41-45, Νέο Ηράκλειο, 14121, Τηλ.: 214 4165555 • greekmedinfo@abbvie.com

GR-PRODD-250007 - 04/2025



Αγαπητοί Συνάδελφοι, 

Σας προσκαλούμε στις «Ημέρες Νευρολογίας» 2025, που οργανώνονται από το Ινστιτούτο 

Πρόληψης, Εκπαίδευσης και Έρευνας Νευρολογικών Νοσημάτων και τη Νευρολογική Κλινική 

του Πανεπιστημίου Θεσσαλίας στις 31/10/2025-02/11/2025 στη Λάρισα.

Όπως κάθε χρόνο, το Συνέδριο διατηρεί τον εκπαιδευτικό και πολυθεματικό του χαρακτήρα. 

Μέσα από διαλέξεις, παρουσιάσεις και συζητήσεις, φιλοδοξεί να καλύψει σύγχρονους 

προβληματισμούς και κλινικά διλήμματα της καθημερινής ιατρικής πράξης, δίνοντας φέτος 

ιδιαίτερη βαρύτητα στη νευροαπεικόνιση – έναν ταχέως εξελισσόμενο τομέα που έχει 

μεταβάλει καθοριστικά την προσέγγιση των νευρολογικών νοσημάτων.

Το πρόγραμμα του Συνεδρίου οργανώνεται γύρω από δύο βασικούς άξονες:

• �Νευροαπεικόνιση και κλινική πράξη: Ανάλυση σύγχρονων απεικονιστικών τεχνικών μέσω 

παρουσίασης κλινικών περιστατικών που αφορούν δύο κύριες κατηγορίες νευρολογικών 

νοσημάτων, τα αυτοάνοσα και τα νευροεκφυλιστικά. Στόχος είναι η εκπαίδευση στην ορθή 

εφαρμογή και ερμηνεία των απεικονιστικών δεδομένων. 

• �Νεότερες εξελίξεις στη Νευρολογία: Η επιτυχημένη ενότητα: «τι νεότερο» κυριαρχεί και 

στο φετινό πρόγραμμα, στην οποία έμπειροι συνάδελφοι θα παρουσιάσουν τις τελευταίες 

εξελίξεις στην έρευνα και στις φαρμακευτικές προσεγγίσεις γύρω από τα νευρολογικά 

νοσήματα.

Οι «Ημέρες Νευρολογίας» 2025 στοχεύουν να συνδυάσουν εκπαίδευση, καινοτομία και 

κριτική σκέψη, προσφέροντας σε όλους τους συμμετέχοντες ένα πλούσιο επιστημονικό και 

εκπαιδευτικό περιβάλλον που ενισχύει τις δεξιότητες και την επιστημονική ανάπτυξη των 

συμμετεχόντων.

Σας περιμένουμε για έναν διάλογο γνώσης και εμπειρίας, που θα εμπνεύσει και θα ανανεώσει 

τον τρόπο που προσεγγίζουμε τη Νευρολογία στην πράξη.

Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου Θεσσαλίας, 

Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής Π.Γ.Ν.Λ

Ευθύμιος Δαρδιώτης

Χαιρετισμοί
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Αγαπητοί Συνάδελφοι,

ΕΚ μέρους του Ινστιτούτου Πρόληψης, Εκπαίδευσης και Έρευνας Νευρολογικών Νοσημάτων 

με ιδιαίτερη χαρά σας προσκαλούμε στο 15ο Πανελλήνιο Συνεδρίο «Ημέρες Νευρολογίας» 

2025, 31 Οκτωβρίου με 02 Νοεμβρίου στη Λάρισα, ενός καθιερωμένου θεσμού που 

συγκεντρώνει τη νευρολογική κοινότητα της χώρας, προάγοντας τη συνεχιζόμενη εκπαίδευση, 

τη συνεργασία και την ανταλλαγή επιστημονικής γνώσης.

Η φετινή διοργάνωση επικεντρώνεται στην παρουσίαση σύγχρονων εξελίξεων στη διάγνωση 

και θεραπεία των νευρολογικών νόσων. Το επιστημονικό πεδίο στην Νευρολογία συνεχώς 

αλλάζει . Ήδη τον τελευταίο χρόνο ένας σημαντικός αριθμός φαρμάκων εγκρίθηκαν από 

τον FDA και ΕΜΑ για θεραπεία συνήθων νευρολογικών νοσημάτων όπως η νόσος Alzhei-

mer αλλά και σπανίων όπως η Niemann Pick, η όψιμη δυσκινησία και άλλα. Η προσθήκη 

βιοδεικτών και η πρόοδος της νευρογενετικής αναμένεται να οδηγήσουν την Νευρολογία σε 

πιο προσωποποιημένη διαχείριση τόσο στην διάγνωση όσο στις θεραπεία.

Προσκαλούμε όλους τους συναδέλφους να συμμετάσχουν ενεργά, συμβάλλοντας στη 

διατήρηση του υψηλού επιστημονικού επιπέδου που χαρακτηρίζει τις «Ημέρες Νευρολογίας» 

και στη συνεχή προαγωγή της Νευρολογίας στη χώρα μας.

Με εκτίμηση,

Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας, 

Πρόεδρος του Ινστιτούτου Πρόληψης, Εκπαίδευσης  
& Έρευνας Νευρολογικών Νοσημάτων

Αλέξανδρος Παπαδημητρίου
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ΑΠΟΔΕΔΕΙΓΜΕΝΗ ΑΝΩΤΕΡΗ

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ* ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ ΥΠΣ1

ΜΕ ΕΝΑ ΔΙΣΚΙΟ ΚΑΘΗΜΕΡΙΝΑ2

1. Kappos L, et al. JAMA Neurol. 2021;78(5):558-567.  
2.  PONVORY® (πονεσιμόδη). Περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, τρέχουσα έκδοση. 

Αποκτήστε πρόσβαση στην πλήρη ΠΧΠ του προϊόντος σαρώνοντας τον κωδικό QR.
3. Alnaif A, et al. Annals of Pharmacotherapy. 2023;57(8):956-965.

  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. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες πρέπει να αναφέρονται  
στον ΕΟΦ μέσω συμπλήρωσης «κίτρινης» κάρτας και στο elpharmacovigilance@er-kim.com και pv@creativephs.com

Το PONVORY® ενδείκνυται για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών  
με υποτροπιάζουσες μορφές πολλαπλής σκλήρυνσης (ΥΠΣ) με ενεργή νόσο 

σύμφωνα με κλινικά ή απεικονιστικά χαρακτηριστικά.2

Ημερομηνία προετοιμασίας: Οκτώβριος 2025 • 25PON0103 GR-e 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας:
LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS

149 Boulevard Bataille de Stalingrad, 69100 Villeurbanne, Γαλλία

ΧΟΡΗΓΕΙΤΑΙ ΜΕ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ ΑΠΟ ΕΙΔΙΚΟ ΓΙΑΤΡΟ ΚΑΙ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΚΑΤΑ ΤΗ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΤΗΣ ΑΓΩΓΗΣ

ARR: Eτησιοποιημένο ποσοστό υποτροπών, CLs: Όρια εμπιστοσύνης, EDSS: Διευρυμένη κλίμακα κατάστασης αναπηρίας,  
EOS: Τέλος της μελέτης = τέλος της θεραπείας συν τον χρόνο παρακολούθησης, σύμφωνα με την αρχή πρόθεσης για θεραπεία,  
ΠΣ: Πολλαπλή σκλήρυνση, ΥΠΣ: Υποτροπιάζουσα πολλαπλή σκλήρυνση.

*  Στην πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή μελέτη φάσης ΙΙΙ, OPTIMUM, διάρκειας άνω των δύο ετών, τυχαιοποιήθηκαν 1.133 ενήλικες ασθενείς είτε στο να λάβουν 
θεραπεία με PONVORY® 20 mg (n=567) είτε με τεριφλουνομίδη 14 mg (n=566). Στη μελέτη εντάχθηκαν ασθενείς με υποτροπιάζουσα πορεία ΠΣ από την έναρξη της νόσου 
και με βαθμολογία στην κλίμακα EDSS από 0 έως 5,5. Το πρωτεύον καταληκτικό σημείο ήταν το ετησιοποιημένο ποσοστό υποτροπών (ARR) από την έναρξη έως το τέλος 
της μελέτης (EOS), το οποίο επιτεύχθηκε. To μέσο Ετησιοποιημένο Ποσοστό Υποτροπών ήταν 0,202 για το PONVORY® έναντι 0.290 για την τεριφλουνομίδη, (απόλυτη μείωση: 
0,088) λόγος ρυθμών επίπτωσης: 0,695 (99% CLs: 0,536, 0,902, p<0,001), σχετική μείωση: 30,5% (95% CLs: 15,2%, 43%, p=0,0003).

Live every moment

δισκία χορηγούμενα  
μία φορά ημερησίως

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Πρώτης γραμμής,  
εξαιρετικά εκλεκτικός 

τροποποιητής των υποδοχέων 
S1P που ενδείκνυται για 

RRMS2,3

Αποδεδειγμένη 
αποτελεσματικότητα  
και ασφάλεια έναντι  

της τεριφλουνομίδης  
στη μελέτη OPTIMUM1

Βραχύς χρόνος ημίσειας 
ζωής αποβολής (33 ώρες) και 

αποκατάσταση της λειτουργίας 
των λεμφοκυττάρων  
εντός 2 εβδομάδων2
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Chiesi Hellas Α.Ε.Β.Ε.
Πλ. Γερουλάνου & Ρένου Πόγγη 1, 174 55 Άλιμος, Αττική 

Τηλ.: +30 210 6179763, Fax: +30 210 6179786 
Aρ. ΓΕΜΗ 002669501000  

e-mail: chiesihellas@chiesi.com - www.chiesi.gr
email τμήματος φαρμακοεπαγρύπνησης: 

pharmacovigilance.gr@chiesi.com
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Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν οι αντιδράσεις που σχετίζονται με την έγχυση που αναφέρθηκαν στο 
6,3% των ασθενών, ακολουθούμενες από υπερευαισθησία και εξασθένηση που αναφέρθηκαν από το 5,6% των ασθενών. 

1. Hughes D, et al. Genet Med 2023;25(12)100968 2. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος Εlfabrio® 

Περιορισμένη ιατρική συνταγή: η διάγνωση και η έναρξη της θεραπείας γίνεται εντός Νοσοκομείου & μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου σε δομή 
υγείας από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία εφόσον πληρούνται αθροιστικά οι όροι και προϋποθέσεις ασφαλείας που περιγράφονται στην 
Άδεια Κυκλοφορίας και τα παραρτήματα αυτής. Ν.Τ.: 1.485,12 €

*Τα φαρμακοκινητικά αποτελέσματα και για τα τρία δοσολογικά επίπεδα κατέδειξαν ότι το ένζυμο ήταν διαθέσιμο καθ’ όλη τη διάρκεια των διαστημάτων 
2 εβδομάδων με χρόνο ημίσειας ζωής (t1/2) πλάσματος που κυμαινόταν από 53-134 ώρες σε όλες τις δοσολογικές ομάδες και την ημέρα επίσκεψης.² Οι 
κλινικές μελέτες δεν έχουν αποδείξει ότι τα φαρμακολογικά χαρακτηριστικά, συμπεριλαμβανομένου του χρόνου ημίσειας ζωής, συνεπάγονται ανώτερη 
αποτελεσματικότητα ή ασφάλεια βάσει κλινικά σχετικών καταληκτικών σημείων.2

Μια πεγκυλιωμένη θεραπεία ενζυμικής 
υποκατάστασης για τη θεραπεία 
ενηλίκων ασθενών με νόσο Fabry1

Θεραπεία ενζυμικής 
υποκατάστασης με  

χρόνο ημίσειας ζωής  
περίπου 80 ώρες*1,2

Το ΕLFABRIO® ενδείκνυται για μακροχρόνια θεραπεία ενζυμικής υποκατάστασης  
σε ενήλικες ασθενείς με επιβεβαιωμένη διάγνωση νόσου Fabry 
(ανεπάρκεια άλφα-γαλακτοσιδάσης)2

Περαιτέρω συνταγογραφικές 
πληροφορίες διατίθενται από 

τον Κάτοχο Άδειας Κυκλοφορίας 
κατόπιν αιτήματος. Για την ΠΧΠ 

σκανάρετε εδώ.

Επισκεφθείτε το RethinkFabry.gr για να μάθετε περισσότερα

▼

CHIESI_LFABRIO_ΚΧ_17x24_12_24_HR.indd   1CHIESI_LFABRIO_ΚΧ_17x24_12_24_HR.indd   1 12/12/24   9:31 AM12/12/24   9:31 AM
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11:30 - 12:00	 Εγγραφές

12:00 - 14:30	 Κλινικό Εργαστήριο Ι - Workshop Ι
	 Πολλαπλή Σκλήρυνση - Νευροαπεικόνιση μέσα από περιστατικά 
	 Προεδρείο: Ηλιόπουλος Ι., Δερετζή Γ., Κούτλας Ε. 

	 • �MS Lesions in T2 - Weighted and FLAIR Images (Shape and Size, Location, 
Follow - Up, Normal Appearing White Matter, Atypical Lesions, T2 - hypointense 
rim), Προβατάς Α.  

	 • �Gadolinium Enhancing Lesions in MS (Different Patterns of Enhancement,  
Shape and Size, Different Locations, Follow - Up), Μπακιρτζής Χ. 

	 • �T1 Hypointense MS Lesions (Shape and Size, Locations, Follow - Up,  
T1 - hypointense rim), ακολουθίες διάχυσης (DWI, ADC), Μπακιρτζής Χ.

	 • �Central Vein Sign, Paramagnetic Rim Lesions: Μπακιρτζής Χ.

	 • �Spinal Cord in MS, differential diagnosis (transverse myelitis, LETM,  
Spinal cord infarction, Tractopathy), Σιώκας Β.  

	 • �Brain and spinal cord Atrophy in MS, Κωδούνης Μ.  

	 • �Παγίδες στη διάγνωση των βλαβών της ΠΣ (Virchow - Robin Spaces, Arteries, 
Veins Partial Volume Effect: Ventricular Caps, Artifacts, Special Locations),  
Κωδούνης Μ. 

	 Σχολιασμός: Τούλας Π., Ψαθά Ε. 

14:30 - 15:30	 Μεσημβρινή διακοπή
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15:30 - 17:45	 Κλινικό Εργαστήριο ΙΙ - Workshop ΙΙ
	� Παραλλαγές και Διαφορική διάγνωση βλαβών πολλαπλής σκλήρυνσης: 

Νευροαπεικόνιση μέσα από περιστατικά 
	 Προεδρείο: Ωρολογάς Α., Γιαννόπουλος Σ. 

	 • �Marburg variant (Fulminant MS), Schilder’s disease, Balo, Νώτας Κ. 

	 • �Systemic Lupus Erythematosus, antiphospholipid syndrome, Wegener’s 
granulomatosis, Periarteritis nodosa, Sjogren, Νώτας Κ.

	 • �Behçet’s Disease, Sarcoidosis, Νικολαΐδης Ι.   

	 • �Μικροϊσχαιμική αγγειοπάθεια (Fazekas), CADASIL, Central Pontine/extrapontine 
Myelinolysis, Τσούρης Ζ.

	 • CNS lymphoma, Τσούρης Ζ.

	 • �MELAS, FABRY, Primary Arteritis of the CNS, Σταμάτη Π. 

	 • �Progressive Multifocal Leukoencephalopathy (PML), Human T - Cell Leukemia 
Virus 1 (HTLV1) Infection, Κίτσος Δ.

	 • �Lyme Disease, Κίτσος Δ. 

	 Σχολιασμός: Καψαλάκη Ε., Τούλας Π.

17:45 - 18:15	 Διάλειμμα 

18:15 - 19:30	 Κλινικό Εργαστήριο ΙΙΙ - Workshop ΙΙΙ
	 Άλλα απομυελινωτικά νοσήματα, Νευροαπεικόνιση μέσα από περιστατικά 
	 Προεδρείο: Αγγελιδάκης Π., Κωσταδήμα Β., Κουτσουράκη Ε.

	 • �NMOSD, Τζανετάκος Δ. 

	 • �ADEM, MOGAD, Δαρδιώτης Ε. 

	 • �CLIPPERS, GFAP, SUSAC, Μποζίκη Μ. 

	 Σχολιασμός: Τούλας Π. 

19:30 - 20:00	 Δορυφορική Διάλεξη	
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20:00 - 20:30	 Τελετή Έναρξης

	 Χαιρετισμοί 
	

20:30 - 21:00	 Εναρκτήρια Διάλεξη	
	 • ��Η Λάρισα μετά την Απελευθέρωση (1881): Από την Παράδοση, στην Αστικοποίηση 

και τη Νεωτερικότητα, Καλοκαιρινού Φ.
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09:00 - 10:00	 Τι νεότερο στη νόσο Alzheimer
	 Προεδρείο: Δαρδιώτης Ε., Σακκά Π.

	 • �Αντι - amyloid θεραπείες: τι αλλάζει στην κλινική πράξη; Σακκά Π. 

	 • �Εξελίξεις σε τεστ πλάσματος για amyloid/tau, Μη φαρμακευτικές παρεμβάσεις  
και νέες τεχνολογίες, Νέες θεραπευτικές στρατηγικές πέρα από το amyloid, 
Κωνσταντινίδης Β. 

10:00 - 11:00 	 Τι νεότερο στη νόσο Parkinson 
	 Προεδρείο: Μποστανζοπούλου Σ., Κονιτσιώτης Σ., Κυριακάκης Β. 

	 • �Στρατηγικές εξατομίκευσης θεραπείας και έγκαιρη χρήση device - aided 
θεραπειών, Κεφαλοπούλου Ζ.  

	 • �Μη κινητικά συμπτώματα στη νόσο του Parkinson. Παρεμβάσεις αντιμετώπισης, 
Μαρογιάννη Χ. 

	 • �Τί νεότερο στη νόσο Parkinson. Εξελίξεις σε νευροπροστασία και τροποποίηση της 
νόσου, Κονιτσιώτης Σ.

11:00 - 12:00	 Τι νεότερο στα Αγγειακά Εγκεφαλικά Επεισόδια
	 Προεδρείο: Καραπαναγιωτίδης Θ., Rudolf J. 

	 • �Τι νεότερο στη διαχείριση του οξέως ΑΕΕ, Τσιβγούλης Γ.

	 • �Δευτερογενής πρόληψη μετά από ΑΕΕ. Ρύθμιση των παραγόντων κινδύνου  
στο εξωτερικό ιατρείο, Καργιώτης Ο. 

12:00 - 12:30	 Διάλειμμα

12:30 - 13:00	 Δορυφορική Διάλεξη	

13:00 - 13:30	 Δορυφορική Διάλεξη	

Σάββατο 01 Νοεμβρίου 2025
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13:30 - 14:30	 Τι νεότερο στην Επιληψία
	 Προεδρείο: Κιμισκίδης Β., Μάρκου Αικ.  

	 • �Τί νεότερο στην επιληψία και στη φαρμακευτική αγωγή, Κιμισκίδης Β. 

	 • �Στρατηγικές σε ανθεκτική επιληψία, Σπηλιώτη Μ.

14:30 - 15:30	 Hands-on Workshop: rTMS
	 Moderators. Δαρδιωτής Ε., Σιώκας Β. 

15:30 - 16:00	 Διάλειμμα

16:00 - 17:00	 Τι νεότερο στη διαχείριση του άλγους και της σπαστικότητας 
	 Προεδρείο: Γκουρμπαλή Β.

	 • �Νέες μορφές φαρμακευτικής κάνναβης, Παπαδημητρίου Δ.

	 • �Διαχείριση της σπαστικότητας στην πολλαπλή σκλήρυνση: αλγόριθμος 
αντιμετώπισης, αλλαντική τοξίνη και χρήση rTMS, Σιώκας Β. 

	 • �Διαχείριση του πόνου στον νευρολογικό ασθενή. Φαρμακευτικές  
και μη φαρμακευτικές παρεμβάσεις, Ντόσκας Τ.

17:00 - 18:00	 Τι νεότερο στα νευρομυικά νοσήματα 
	 Προεδρείο: Χρόνη Ε., Παπαδημητρίου Α. 

	 • �Διάγνωση, παρακολούθηση και εξατομικευμένη διαχείριση ασθενούς με βαρεία 
μυασθένεια, Ζούβελου Β. 

	 • �Κείμενο oμοφωνίας Ελληνικής Νευρολογικής Εταιρείας για τη Θεραπευτική 
αντιμετώπιση της μυασθένειας, Χρόνη Ε.

	 • �Χρόνια φλεγμονώδης απομυελινωτική πολυνευροπάθεια (CIDP), θεραπευτικές 
επιλογές, Ράλλη Σ.

18:00 - 18:30	 Διάλειμμα

Σάββατο 01 Νοεμβρίου 2025
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18:30 - 19:30	 Τι νεότερο στην ημικρανία 
	 Προεδρείο: Μητσικώστας Δ.Δ., Κουρεμένος Ε.  

	 • �Οξεία και προφυλακτική θεραπεία της ημικρανίας: τί νεότερο, Φάκας Ν.

	 • �Αναγνώριση και διαχείριση του ασθενούς με ανθεκτική ημικρανία. Συνδυαστικές 
θεραπείες, Μητσικώστας Δ.Δ. 

	 • �Νεότερα δεδομένα στη Νευροαπεικόνιση της ημικρανίας, Μήτσιας Π.

	 Σχολιασμός: Κωνσταντινίδης Θ.

19:30 - 21:00	 Τι νεότερο στα Απομυελινωτικά νοσήματα 
	 Προεδρείο: Γρηγοριάδης Ν., Δερετζή Γ.

	 • �Πρώιμη χορήγηση υψηλής αποτελεσματικότητας θεραπειών,  
Κωσταδήμα Β.  

	 • �Προτεινόμενα νέα κριτήρια διάγνωσης της πολλαπλής σκλήρυνσης,  
Τσιμούρτου Β.

	 • �Θεραπευτικές προοπτικές νευροτροποποίησης και επαναμυελίνωσης  
στην πολλαπλή σκλήρυνση, Γρηγοριάδης Ν. 

	 • �NMOSD: νέοι θεραπευτικοί στόχοι και προκλήσεις στη διαχείριση,  
Δαρδιώτης Ε.  

Σάββατο 01 Νοεμβρίου 2025
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09:00 - 09:45	 Κλινικό Εργαστήριο ΙV - Workshop ΙV
	 Προεδρείο: Νάσιος Γ.

	 • �Νευροψυχολογικά πρότυπα νευροεκφυλιστικών νοσημάτων (AD, VaD, FTD, PD), 
Μεσσήνης Λ.

09:45 - 11:00	 Κλινικό Εργαστήριο V - Workshop V
	 Νευροεκφυλιστικά νοσήματα - Νευροαπεικόνιση μέσα από περιστατικά 
	 Προεδρείο: Δαρδιώτης Ε., Παπά Α.

	 • �Απεικόνιση τυπικής AD (hippocampal atrophy, parietal lobe atrophy),  
Behavioural / dysexecutive variant of AD (bvAD), Logopenic aphasia,  
Posterior cortical atrophy, Κωνσταντινίδης Β. 

	 • �Πρότυπα SPECT, PET: amyloid & tau imaging στην AD, Βαλοτάσιου Β.  

	 • �Vascular dementia, Προβατάς Α.

	 • �Cerebral amyloid angiopathy, Προβατάς Α.

	 • �CJD - prions, Προβατάς Α. 

	 • �Normal pressure hydrocephalus, Δαρδιώτης Ε.

	 • �Brain sagging dementia, Δαρδιώτης Ε.

	 Σχολιασμός: Βελονάκης Γ., Καψαλάκη Ε.

11:00 - 11:30	 Διάλειμμα 

Κυριακή 02 Νοεμβρίου 2025
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11:30 - 13:30	 Κλινικό Εργαστήριο V - Workshop V
	 Νευροεκφυλιστικά νοσήματα - Νευροαπεικόνιση μέσα από περιστατικά 
	 Προεδρείο: Γκέκας Γ., Παπαγιαννόπουλος Σ., Τσιμούλης Δ.

	 • �Parkinson’s Disease (PD), Lewy body dementia (LBD),  
Multiple system atrophy (MSA), Μαρογιάννη Χ.

	 • �Dat scan, Βαλοτάσιου Β.

	 • �ALS, Σιώκας Β.

	 • �Behavioral variant FTD (bvFTD), Semantic variant PPA (svPPA)  
Nonfluent/agrammatic variant PPA (nfPPA), Τσούρης Ζ. 

	 • �PET scan in FTD, Βαλοτάσιου Β. 

	 • �Corticobasal Syndrome, Progressive Supranuclear Palsy/Richardson’s 
syndrome, Μαρογιάννη Χ. 

	 • �Huntington disease, Σιώκας Β.

	 • �Wilson disease, Τσούρης Ζ.

	 Σχολιασμός: Βελονάκης Γ., Καψαλάκη Ε.

13:30 - 14:00	 Συμπεράσματα Συνεδρίου

Κυριακή 02 Νοεμβρίου 2025
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Το Vyvgart® ενδείκνυται ως προσθήκη στη συνήθη αγωγή για τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών με γενικευμένη βαριά 
μυασθένεια (gMG) οι οποίοι είναι θετικοί στο αντίσωμα έναντι του υποδοχέα της ακετυλοχολίνης (AChR).1

  Το Vyvgart® ενδείκνυται ως προσθήκη στη συνήθη αγωγή για τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών με γενικευμένη βαριά 
μυασθένεια (gMG) 
οι οποίοι είναι θετικοί στο αντίσωμα έναντι του υποδοχέα της ακετυλοχολίνης (AChR).1

1. VYVGART® Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος. 2. Zhu LN, et al. Neural Regen Res. 2023;18:1637-1644. 3. Cavalcante P, et al. 
Front Immunol. 2024;15:1404191. 4. Howard JF, et al. Lancet Neurol. 2021;20:526-536. 5. Bril V, et al. Poster Presented at the (AAN) 
Annual Meeting; April 13-18, 2024; Denver, Colorado.
AChR-Ab=θετικός στο αντίσωμα έναντι του υποδοχέα της ακετυλοχολίνης, gMG=γενικευμένη Μυασθένεια Gravis, 
Fc=Κρυσταλλώσιμο Θραύσμα, FcRn=Νεογνικός Υποδοχέας

VYV_GR_COM_ADV_01_0125

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Medison Pharma Greece  
Μονοπρόσωπη ΑΕ
Λ. Βουλιαγμένης 26,  
ΤΚ 16675 Γλυφάδα, Αττική
GR Τηλ:+30 210 0100 188
medinfo.greece@medisonpharma.com

Τοπικός Αντιπρόσωπος

Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent
Βέλγιο 

Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας

ΕΠΑΝΑΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΤΕ  
ΤΙΣ ΔΥΝΑΤΟΤΗΤΕΣ ΓΙΑ 
ΤΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΣΑΣ ME gMG  
ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΘΕΤΙΚΟΙ ΕΝΑΝΤΙ 
ΤΟΥ AChR-Ab 

Η στοχευμένη δράση του Vyvgart® προσφέρει  
στους ασθενείς με gMG ισχυρά, γρήγορα και  
σταθερά αποτελέσματα που οδηγούν σε βελτίωση  
στις καθημερινές δραστηριότητες.1-5

Νοσοκομειακή Τιμή: 6.562,77 € 
Λιανική Τιμή: 7.891,84 €

Για τις πληροφορίες Περίληψης  
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος  
σκανάρετε εδώ ή πατήστε το link
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Δορυφορικές 
Διαλέξεις

Το Vyvgart® ενδείκνυται ως προσθήκη στη συνήθη αγωγή για τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών με γενικευμένη βαριά 
μυασθένεια (gMG) οι οποίοι είναι θετικοί στο αντίσωμα έναντι του υποδοχέα της ακετυλοχολίνης (AChR).1

  Το Vyvgart® ενδείκνυται ως προσθήκη στη συνήθη αγωγή για τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών με γενικευμένη βαριά 
μυασθένεια (gMG) 
οι οποίοι είναι θετικοί στο αντίσωμα έναντι του υποδοχέα της ακετυλοχολίνης (AChR).1

1. VYVGART® Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος. 2. Zhu LN, et al. Neural Regen Res. 2023;18:1637-1644. 3. Cavalcante P, et al. 
Front Immunol. 2024;15:1404191. 4. Howard JF, et al. Lancet Neurol. 2021;20:526-536. 5. Bril V, et al. Poster Presented at the (AAN) 
Annual Meeting; April 13-18, 2024; Denver, Colorado.
AChR-Ab=θετικός στο αντίσωμα έναντι του υποδοχέα της ακετυλοχολίνης, gMG=γενικευμένη Μυασθένεια Gravis, 
Fc=Κρυσταλλώσιμο Θραύσμα, FcRn=Νεογνικός Υποδοχέας

VYV_GR_COM_ADV_01_0125

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Medison Pharma Greece  
Μονοπρόσωπη ΑΕ
Λ. Βουλιαγμένης 26,  
ΤΚ 16675 Γλυφάδα, Αττική
GR Τηλ:+30 210 0100 188
medinfo.greece@medisonpharma.com

Τοπικός Αντιπρόσωπος

Industriepark-Zwijnaarde 7
9052 Gent
Βέλγιο 

Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας

ΕΠΑΝΑΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΤΕ  
ΤΙΣ ΔΥΝΑΤΟΤΗΤΕΣ ΓΙΑ 
ΤΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΣΑΣ ME gMG  
ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΘΕΤΙΚΟΙ ΕΝΑΝΤΙ 
ΤΟΥ AChR-Ab 

Η στοχευμένη δράση του Vyvgart® προσφέρει  
στους ασθενείς με gMG ισχυρά, γρήγορα και  
σταθερά αποτελέσματα που οδηγούν σε βελτίωση  
στις καθημερινές δραστηριότητες.1-5

Νοσοκομειακή Τιμή: 6.562,77 € 
Λιανική Τιμή: 7.891,84 €

Για τις πληροφορίες Περίληψης  
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος  
σκανάρετε εδώ ή πατήστε το link
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19:30 - 20:00	 Δορυφορική Διάλεξη	

	� Ανταποκρινόμενοι στην Πρόκληση: Σύγχρονες  
Προσεγγίσεις για την gMG με Ενεργή Νόσο

	 Προεδρείο: Δαρδιώτης Ε.

	 Ομιλήτρια: Μόσχου Μ.

12:30 - 13:00	 Δορυφορική Διάλεξη	

	 �Κάνοντας σχέδια για το μέλλον: ο οικογενειακός  
προγραμματισμός στην Πολλαπλή Σκλήρυνση

	 Προεδρείο - Εισαγωγή: Τσιμούρτου Β.

	 Ομιλητής: Νώτας Κ.

13:00 - 13:30	 Δορυφορική Διάλεξη	

	� Ρυθμιστές S1P: Η θέση της φινγκολιμόδης στο  
εξελισσόμενο θεραπευτικό τοπίο της πολλαπλής σκλήρυνσης

	 Προεδρείο: Δαρδιώτης Ε.

	 Ομιλητής: Προβατάς Α.

Δο
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ές

 Δ
ια

λέ
ξε

ις Παρασκευή 31 Οκτωβρίου 2025

Σάββατο 01 Νοεμβρίου 2025



Euromedica Λάρισας
Τεχνολογία, Εξειδίκευση, Αξιοπιστία

ΔΊΚΤΥΟ ΔΊΑΓΝΩΣΤΊΚΩΝ ΚΈΝΤΡΩΝ EUROMEDICA:
A Θ Η Ν Α ,  Θ Ε Σ Σ Α Λ Ο Ν Ι Κ Η ,  Λ Α Ρ Ι Σ Α ,  Κ ΑΤ Ε Ρ Ι Ν Η ,  Α Λ Ε Ξ Α Ν Δ Ρ Ο Υ Π Ο Λ Η

euromedica.gr

ΔΊΑΓΝΩΣΤΊΚΟ ΚΈΝΤΡΟ EUROMEDICA ΛΑΡΊΣΑΣ
Γεωργιάδου 21, 414 47 Λάρισα · T +30 2410 534061 - 2410534081 · grammateia.larisa@euromedica.gr

Η πρώτη επιλογή για την υγεία σας! 
ΕΥΡΟΣ ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ:

ΈΡΓΑΣΤΗΡΊΑΚΈΣ ΈΞΈΤΑΣΈΊΣ: · ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΕΣ · ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΕΣ · ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΕΣ · ΒΙΟΧΗΜΙΚΕΣ

ΑΠΈΊΚΟΝΊΣΤΊΚΈΣ ΈΞΈΤΑΣΈΊΣ: · ΑΞΟΝΙΚΗ ΤΟΜΟΓΡΑΦΙΑ (3D ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ) - ΑΓΓΕΙΟΓΡΑΦΙΑ 
- ΣΤΕΦΑΝΙΟΓΡΑΦΙΑ - ΠΥΕΛΟΓΡΑΦΙΑ - LOW DOSE ΑΞΟΝΙΚΗ ΘΩΡΑΚΟΣ

· ΜΑΓΝΗΤΙΚΗ ΤΟΜΟΓΡΑΦΙΑ - ΑΓΓΕΙΟΓΡΑΦΙΑ - ΜΑΣΤΩΝ - ΠΟΛΥΠΑΡΑΜΕΤΡΙΚΗ ΠΡΟΣΤΑΤΗ - MRCP 

· ΨΗΦΙΑΚΗ ΜΑΣΤΟΓΡΑΦΙΑ · ΤΟΜΟΣΥΝΘΕΣΗ · ΕΛΑΣΤΟΓΡΑΦΙΑ ΜΑΣΤΩΝ · ΨΗΦΙΑΚΗ ΑΚΤΙΝΟΓΡΑΦΙΑ 
· ΥΠΕΡΗΧΟΤΟΜΟΓΡΑΦΙΑ ΕΝΗΛΙΚΩΝ / ΠΑΙΔΩΝ · ΜΕΤΡΗΣΗ ΟΣΤΙΚΗΣ ΠΥΚΝΟΤΗΤΑΣ · TRIPLEX ΑΓΓΕΙΩΝ
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ΚΑΚ: Sandoz Pharmaceuticals d.d. 
Verovškova ulica 57, 
SI-1000 Ljubljana, Σλοβενία
Τοπικός αντιπρόσωπος:
SANDOZ HELLAS ΜΟΝΟΠΡΟΣΩΠΗ Α.Ε. 
Φραγκοκκλησιάς 7Β, 151 25 Μαρούσι
Τηλ: +216 600 5000

ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ
1. SmPC Terebyo
TEREBYO® F.C.TAB 14MG/TAB BT X 28 
Λιανική Τιμή: €407,62 
Τρόπος διάθεσης:  
Περιορισμένη ιατρική συνταγή από 
ειδικό ιατρό και παρακολούθηση κατά 
τη διάρκεια της αγωγής.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή  
και Αναφέρετε 

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες  
για ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Πριν τη συνταγογράφηση 
συμβουλευθείτε την Περίληψη των 

Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 
σκανάροντας τον παρακάτω 

σύνδεσμο.



Ευρετήριο 
Προέδρων - 
Ομιλητών
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ΚΑΚ: Sandoz Pharmaceuticals d.d. 
Verovškova ulica 57, 
SI-1000 Ljubljana, Σλοβενία
Τοπικός αντιπρόσωπος:
SANDOZ HELLAS ΜΟΝΟΠΡΟΣΩΠΗ Α.Ε. 
Φραγκοκκλησιάς 7Β, 151 25 Μαρούσι
Τηλ: +216 600 5000

ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ
1. SmPC Terebyo
TEREBYO® F.C.TAB 14MG/TAB BT X 28 
Λιανική Τιμή: €407,62 
Τρόπος διάθεσης:  
Περιορισμένη ιατρική συνταγή από 
ειδικό ιατρό και παρακολούθηση κατά 
τη διάρκεια της αγωγής.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή  
και Αναφέρετε 

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες  
για ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Πριν τη συνταγογράφηση 
συμβουλευθείτε την Περίληψη των 

Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 
σκανάροντας τον παρακάτω 

σύνδεσμο.
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R
Rudolf Jobst
Νευρολόγος, Διευθυντής Ε.Σ.Υ. Νευρολογικό 
Τμήμα Νοσοκομείου «ΠΑΠΑΓΕΩΡΓΙΟΥ», 
Θεσσαλονίκη, Πρόεδρος Ελληνικής 
Νευρολογικής Εταιρείας 

A
Αγγελιδάκης Παναγιώτης
Νευρολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, Νευρολογική 
Κλινική, Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός-
Πολυκλινική»

Β
Βαλοτάσιου Βαρβάρα
Επίκουρη Καθηγήτρια Πυρηνικής Ιατρικής, 
Εργαστήριο Πυρηνικής Ιατρικής, Ιατρική Σχολή 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας, Π.Γ.Ν. Λάρισας 

Βελονάκης Γεώργιος
Επίκουρος Καθηγητής Ακτινοδιαγνωστικής 
Ε.Κ.Π.Α.

Γ
Γιαννόπουλος Σωτήριος
Καθηγητής Νευρολογίας Ε.Κ.Π.Α.,  
Β΄ Νευρολογική Κλινική Ε.Κ.Π.Α.,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Γκέκας Γεώργιος
Νευρολόγος, τ. Συντονιστής Διευθυντής 
Νευρολογικής Κλινικής, Γ.Ν. Νίκαιας  
«Άγιος Παντελεήμων»

Γκουρμπαλή Bασιλική 
MD, PhD, Νευρολόγος Επιμελήτρια Ά , 
Νευρολογική Κλινική, Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός 
- Πολυκλινική», Υπεύθυνη Λειτουργίας 
Ειδικού Ιατρείου Κεφαλαλγίας

Γρηγοριάδης Νικόλαος
Καθηγητής Νευρολογίας Α.Π.Θ., Διευθυντής  
Β΄ Νευρολογικής Κλινικής, Π.Γ.Ν.Θ. «ΑΧΕΠΑ»

Δ
Δαρδιώτης Ευθύμιος
Καθηγητής Νευρολογίας, Τμήμα Ιατρικής, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας, Διευθυντής 
Νευρολογικής Κλινικής Παν. Νοσοκομείου 
Λάρισας 

Δερετζή Γεωργία
ΜD, PhD, Nευρολόγος, Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

Ζ
Ζούβελου Bασιλική 
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Νευρολογίας - 
Νευροανοσολογίας Ε.Κ.Π.Α., «Αιγινήτειο» 
Νοσοκομείο

Η
Ηλιόπουλος Ιωάννης
Καθηγητής Νευρολογίας Δημοκρίτειο 
Πανεπιστήμιο Θράκης

Κ
Καλοκαιρινού Φανή
Επιστημονική Διευθύντρια Λαογραφικού 
Ιστορικού Μουσείου Λάρισας - Γιώργος  
και Λένα Γουργιώτη

Καραπαναγιωτίδης Θεόδωρος 
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας Α.Π.Θ., 
Β΄ Νευρολογική Κλινική Α.Π.Θ., Π.Γ.Ν.Θ. 
«ΑΧΕΠΑ»

Καργιώτης Οδυσσέας
Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας 
Πανεπιστημίου Πατρών 

Καψαλάκη Ευτυχία
Καθηγήτρια Ακτινολογίας Πανεπιστημίου 
Θεσσαλίας, Επικεφαλής Τομέα 
Νευροακτινολογίας

Ευρετήριο Προέδρων - Ομιλητών



202531 Οκτωβρίου - 02 Νοεμβρίου
ΛάρισαHotel Grecotel Larissa Imperial

29

Κεφαλοπούλου Ζηνοβία - Μαρία
Επίκουρη Καθηγήτρια Νευρολογίας και 
Κινητικών Διαταραχών, Νευρολογική Κλινική 
Πανεπιστημιακού Νοσοκομείου Πατρών, 
Υπεύθυνη Ιατρείου Πάρκινσον και Κινητικών 
Διαταραχών

Κιμισκίδης Βασίλειος
Καθηγητής Νευρολογίας - Κλινικής 
Νευροφυσιολογίας, Ιατρική Σχολή Α.Π.Θ., 
Διευθυντής Α’ Νευρολογικής Κλινικής Α.Π.Θ. 

Κίτσος Δημήτριος
Επικουρικός Επιμελητής Β΄ ΕΣΥ, Β΄ 
Νευρολογική Κλινική Ε.Κ.Π.Α., Π.Γ.Ν.Α. 
«Αττικόν»

Κονιτσιώτης Σπυρίδων
Καθηγητής Νευρολογίας, Διευθυντής 
Νευρολογικής Κλινικής Π.Γ.Ν.Ι., Πρόεδρος 
Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου Ιωαννίνων 

Κουρεμένος Ευάγγελος
Νευρολόγος, Διευθυντής Νευρολογικής 
Κλινικής, 251 Γ.Ν.Α.

Κούτλας Ευάγγελος
Νευρολόγος, Ιατρικό Διαβαλκανικό Κέντρο 
Θεσσαλονίκης 

Κουτσουράκη Ευφροσύνη
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Νευρολογίας - 
Νευροανοσολογίας, Ά  Νευρολογική Κλινική 
Α.Π.Θ.

Κυριακάκης Βασίλειος 
Νευρολόγος, Διευθυντής Νευρολογικού 
Τμήματος & Ιατρείου Κινητικών Διαταραχών, 
Γ.Ν. Λαμίας 

Κονιτσιώτης Σπυρίδων
Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου 
Ιωαννίνων, Διευθυντής Νευρολογικής 
Κλινικής Π.Γ.Ν.Ι., Πρόεδρος Ιατρικής Σχολής 
Πανεπιστημίου Ιωαννίνων

Κωδούνης Μιχάλης
MD, PhD, Νευρολόγος, Επιστημονικός 
Συνεργάτης, Ά  Νευρολογική Κλινική Ε.Κ.Π.Α., 
Γ.Ν.Α. «Αιγινήτειο»

Κωνσταντινίδης Βασίλειος
Νευρολόγος, ΕΔΙΠ, Ά  Νευρολογική Κλινική 
Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Αιγινήτειο»

Κωνσταντινίδης Θεόδωρος 
Νευρολόγος, Κόρινθος, Διδάκτωρ Ε.Κ.Π.Α.

Κωσταδήμα Βασιλική
PhD, MSc, MD, Διευθύντρια ΕΣΥ, Νευρολογική 
Κλινική, Π.Γ.Ν.Ιωαννίνων

Μ
Μάρκου Αικατερίνη
Νευρολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, Νευρολογική 
Κλινική Π.Γ.Ν. Λάρισας 

Μαρογιάννη Χρύσα
Νευρολόγος, Επιμελήτρια Β ,́ Ά  Νευρολογική 
Κλινική Ερρίκος Ντυνάν Hospital Center

Μεσσήνης Λάμπρος
Καθηγητής Κλινικής Ψυχολογίας, Τομέας 
Νόησης, Εγκεφάλου και Συμπεριφοράς, Τμήμα 
Ψυχολογίας, Φιλοσοφική Σχολή Α.Π.Θ.

Μήτσιας Παναγιώτης
Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου 
Κρήτης, Διευθυντής Πανεπιστημιακής 
Νευρολογικής Κλινικής ΠΑΓΝΗ

Μητσικώστας Δήμος - Δημήτριος
Καθηγητής Νευρολογίας, Ά  Πανεπιστημιακή 
Νευρολογική Κλινική, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α., 
«Αιγινήτειο» Νοσοκομείο

Μόσχου Μαρία
Νευρολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης 
Ά  Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική, 
Π.Γ.Ν.Θ. «ΑΧΕΠΑ»

Ευρετήριο Προέδρων - Ομιλητών
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Μπακιρτζής Χρήστος
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας Α.Π.Θ., 
Κέντρο Πολλαπλής Σκλήρυνσης,  
Β΄ Νευρολογική Κλινική Α.Π.Θ., Π.Γ.Ν.Θ. 
«ΑΧΕΠΑ»

Μποζίκη Μαρίνα - Κλεοπάτρα
Επίκουρη Καθηγήτρια Νευρολογίας Α.Π.Θ., 
Κέντρο Πολλαπλής Σκλήρυνσης,  
Β΄ Νευρολογική Κλινική Α.Π.Θ.,  
Π.Γ.Ν.Θ. «ΑΧΕΠΑ»

Μποσταντζοπούλου Σεβαστή
Ομότιμη Καθηγήτρια Νευρολογίας Α.Π.Θ.

Ν
Νάσιος Γρηγόριος
Νευρολόγος, Καθηγητής, Τμήμα 
Λογοθεραπείας, Σχολή Επιστημών Υγείας, 
Πανεπιστήμιο Ιωαννίνων

Νικολαΐδης Ιωάννης
MD, PhD, MSc, Νευρολόγος, Επιμελητής Β 
ΕΣΥ, Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο», Υπεύθυνος Ιατρείου 
Πολλαπλής Σκλήρυνσης

Ντόσκας Τριαντάφυλλος
PHD, Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, 
Ναυτικό Νοσοκομείο Αθηνών 

Νώτας Κωνσταντίνος 
Νευρολόγος, Κλινική «Άγιος Λουκάς», 
Θεσσαλονίκη

Π
Παπά Αλεξάνδρα
Νευρολόγος, Επιμελήτρια Ά  Νευρολογίας, 
Νευρολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Παπαγιαννόπουλος Σωτήριος
Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας,  
Γ΄ Νευρολογική Κλινική Α.Π.Θ.

Παπαδημητρίου Αλέξανδρος
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Παπαδημητρίου Δήμητρα
MD, PhD, Διευθύντρια Ά  Νευρολογική 
Κλινική, Ερρίκος Ντυνάν Hospital Center

Προβατάς Αντώνιος
MD, PhD, Νευρολόγος, Επιμελητής Β ,́ 
Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας

Ρ
Ράλλη Στυλιανή - Αποστολία
Νευρολόγος, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ., Νευρολογική 
Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Σ
Σακκά Παρασκευή
Νευρολόγος - Ψυχίατρος, Εταιρεία Alzheimer 
Αθηνών, Εθνικό Παρατηρητήριο για την Άνοια 
και τη νόσο Alzheimer

Σιώκας Βασίλειος
Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας, Νευρολογική 
Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Σπηλιώτη Μάρθα
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Νευρολογίας 
Α.Π.Θ., Ά  Νευρολογική Κλινική Α.Π.Θ.,  
Π.Γ.Ν.Θ. «ΑΧΕΠΑ»

Σταμάτη Πολυξένη
Επίκουρη Καθηγήτρια Νευρολογίας 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας, Νευρολογική 
Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας 

Τ
Τζανετάκος Δημήτριος
Εντεταλμένος Διδάσκων Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Μονάδα Απομυελινωτικών 
και άλλων Αυτοάνοσων Νοσημάτων, Β΄ 
Νευρολογική Κλινική Ε.Κ.Π.Α., Π.Γ.Ν. 
«Αττικόν»

Ευρετήριο Προέδρων - Ομιλητών
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Produodopa 240 mg/ml + 12 mg/ml διάλυμα για έγχυση.  
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: 1 ml περιέχει 240 mg φοσλεβοντόπα και 12 mg φοσκαρβιντόπα. 10 ml περιέχουν 
2400 mg φοσλεβοντόπα και 120 mg φοσκαρβιντόπα. Η φοσλεβοντόπα και η φοσκαρβιντόπα είναι προφάρμακα ισοδύναμα με 
περίπου 170 mg λεβοντόπας και 9 mg καρβιντόπας ανά 1 ml. Έκδοχο με γνωστή δράση: Το Produodopa περιέχει περίπου 1,84 
mmol (42,4 mg) νατρίου ανά ml. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: 
Διάλυμα για έγχυση (έγχυση). Το Produodopa είναι ένα διαυγές έως ελαφρώς ιριδίζον διάλυμα σε γυάλινο φιαλίδιο. Το διάλυμα δεν 
θα πρέπει να περιέχει σωματίδια. Το Produodopa μπορεί να κυμαίνεται από άχρωμο έως κίτρινο προς καστανό, ενώ μπορεί να έχει 
μωβ ή κόκκινη απόχρωση. Αναμένονται διακυμάνσεις στο χρώμα, οι οποίες δεν έχουν επίδραση στην ποιότητα του φαρμακευτικού 
προϊόντος. Το διάλυμα μπορεί να γίνει πιο σκουρόχρωμο μετά από διάτρηση του πώματος του φιαλιδίου ή ενώ βρίσκεται στη 
σύριγγα. Το pH είναι περίπου 7,4. Η ωσμωτικότητα είναι περίπου 2200 έως 2500 mOsmol/kg, ωστόσο μπορεί να κυμανθεί έως 
2700 mOsmol/kg. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: Θεραπευτική αγωγή προχωρημένης νόσου 
του Πάρκινσον που αποκρίνεται στη λεβοντόπα με σοβαρής μορφής κινητικές διακυμάνσεις και υπερκινησία ή δυσκινησία όταν 
οι διαθέσιμοι συνδυασμοί φαρμακευτικών προϊόντων για τη νόσο του Πάρκινσον δεν έχουν δώσει ικανοποιητικά αποτελέσματα. 
4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Δοσολογία: Το Produodopa χορηγείται ως συνεχής υποδόρια έγχυση, 24 ώρες την 
ημέρα. Ο συνιστώμενος εναρκτήριος ρυθμός έγχυσης του Produodopa καθορίζεται με μετατροπή της πρόσληψης λεβοντόπας 
κατά τη διάρκεια της ημέρας σε ισοδύναμα λεβοντόπας (LE) και στη συνέχεια αύξησή της για να εξυπηρετήσει 24ωρη χορήγηση 
(βλ. Έναρξη θεραπείας). Η δόση μπορεί να προσαρμοστεί προκειμένου να επιτευχθεί η βέλτιστη κλινική ανταπόκριση που 
μεγιστοποιεί τον λειτουργικό χρόνο της δραστικής περιόδου («On») και ελαχιστοποιεί τον αριθμό και τη διάρκεια των επεισοδίων 
περιόδου αδράνειας («Off») και των επεισοδίων «On» με εξουθενωτική δυσκινησία. Η μέγιστη συνιστώμενη ημερήσια δόση 
φοσλεβοντόπας είναι 6000 mg (ή 25 ml Produodopa την ημέρα ισοδύναμα με περίπου 4260 mg λεβοντόπας την ημέρα). Το 
Produodopa αντικαθιστά τα φάρμακα που περιέχουν λεβοντόπα και τους αναστολείς κατεχολ-O-μεθυλο τρανσφεράσης (COMT). 
Εάν απαιτείται, μπορούν να χορηγούνται ταυτοχρόνως και άλλα φαρμακευτικά προϊόντα για τη νόσο του Πάρκινσον. Έναρξη 
θεραπείας: Οι ασθενείς που επιλέγονται για θεραπεία με Produodopa θα πρέπει να έχουν τη δυνατότητα να κατανοήσουν και να 
χρησιμοποιήσουν το σύστημα χορήγησης οι ίδιοι ή με τη βοήθεια φροντιστή. Οι ασθενείς θα πρέπει να εκπαιδευτούν στη σωστή 
χρήση του Produodopa και του συστήματος χορήγησης (βλ. παράγραφο «Τρόπος χορήγησης») προτού ξεκινήσουν τη θεραπεία 
με Produodopa και όπως απαιτείται μετέπειτα. Για την έναρξη της θεραπείας με Produodopa απαιτούνται τρία βήματα. • Βήμα 1: 
Υπολογίστε τα LE βάσει των φαρμάκων που περιέχουν λεβοντόπα και χρησιμοποιούνται κατά τον χρόνο εγρήγορσης του ασθενούς. 
• Βήμα 2: Προσδιορίστε τον ωριαίο ρυθμό έγχυσης του Produodopa. • Βήμα 3: Προσδιορίστε τον όγκο της δόσης εφόδου. Βήμα 1: 
Υπολογίστε τα LE βάσει των φαρμάκων που περιέχουν λεβοντόπα και χρησιμοποιούνται κατά τον χρόνο εγρήγορσης του ασθενούς. 
Η ποσότητα λεβοντόπας από όλα τα σκευάσματα που περιέχουν λεβοντόπα και χρησιμοποιούνται κατά τον χρόνο εγρήγορσης στη 
διάρκεια της ημέρας (συνήθως 16 ώρες/ημέρα) θα πρέπει να μετατραπεί σε LE με χρήση του συντελεστή πολλαπλασιασμού από 
τον Πίνακα 1 και στη συνέχεια να αθροιστεί. Για αυτόν τον υπολογισμό, λάβετε υπόψη σας μόνο τη λεβοντόπα και τους αναστολείς 
COMT. Μην συμπεριλαμβάνετε σε αυτόν τον υπολογισμό τη λεβοντόπα διάσωσης ή οποιοδήποτε άλλο φάρμακο ή αγωγή για 
τη νόσο του Πάρκινσον, συμπεριλαμβανομένων φαρμάκων που λαμβάνονται εκτός του χρόνου εγρήγορσης (π.χ. χορήγηση 
δόσεων τις βραδινές ώρες). Εάν ληφθεί οποιοσδήποτε αναστολέας COMT εντός περιόδου 24 ωρών, ανεξάρτητα από τη δόση 
του αναστολέα COMT, πρέπει να εφαρμοστεί στο άθροισμα των LE συντελεστής διόρθωσης, όπως παρουσιάζεται στον Πίνακα 1.

Πίνακας 1. Υπολογισμός των ισοδυνάμων λεβοντόπας (LE)

Σκεύασμα λεβοντόπας Συντελεστής πολλαπλασιασμού δόσης 
Άμεσης αποδέσμευσης, συμπεριλαμβανομένου εντερικού εναιωρήματος 1
Βραδείας αποδέσμευσης, ελεγχόμενης αποδέσμευσης ή παρατεταμένης αποδέσμευσηςα 0,75
Εάν χρησιμοποιείται κάποιος αναστολέας COMT, πολλαπλασιάστε το άθροισμα των LE που υπολογίστηκαν παραπάνω με 1,33α

α Η λεβοντόπα που περιέχουν τα συνδυαστικά σκευάσματα LD/CD/αναστολέα COMT θεωρείται άμεσης αποδέσμευσης και 
χρειάζεται να προστεθεί στη μορφή LE από όλες τις άλλες πηγές λεβοντόπας προτού πολλαπλασιαστεί το άθροισμα για τον 
συντελεστή διόρθωσης των αναστολέων COMT (δηλ. μην εφαρμόζετε συντελεστή διόρθωσης COMT σε ένα LE).
CD = καρβιντόπα, LD = λεβοντόπα, COMT = κατεχολ-O-μεθυλο τρανσφεράση, LE = ισοδύναμα λεβοντόπας.

Βήμα 2: Προσδιορίστε τον ωριαίο ρυθμό έγχυσης του Produodopa. Για τους συνιστώμενους εναρκτήριους ρυθμούς έγχυσης 
Produodopa βάσει του LE που υπολογίστηκε στο Βήμα 1, ανατρέξτε στον Πίνακα 2. Ο ωριαίος ρυθμός έγχυσης για το Produodopa στον 
Πίνακα 2 βασίζεται στην πρόσληψη LE του ασθενούς κατά τη διάρκεια μιας τυπικής περιόδου εγρήγορσης διάρκειας 16 ωρών (LE16). 
Εάν τα LE που προσδιορίστηκαν στο Βήμα 1 βασίζονταν σε χρόνο εγρήγορσης μεγαλύτερο ή μικρότερο από 16 ώρες, τα LE πρέπει να 
προσαρμοστούν σε μια περίοδο 16 ωρών. Για προσαρμογή σε περίοδο 16 ωρών, χρησιμοποιήστε τα LE που υπολογίστηκαν στο Βήμα 
1, διαιρέστε με τον αριθμό των ωρών που είναι συνήθως σε εγρήγορση ο ασθενής και στη συνέχεια πολλαπλασιάστε με 16. Έπειτα, 
ανατρέξτε στον Πίνακα 2 για τους συνιστώμενους εναρκτήριους ρυθμούς έγχυσης του Produodopa. Μια εναλλακτική λύση είναι να 
υπολογίζετε τον εναρκτήριο ωριαίο ρυθμό έγχυσης σύμφωνα με τον τύπο που δίνεται στον Πίνακα 2, όπου X είναι ο αριθμός των ωρών 
εγρήγορσης του ασθενούς ανά ημέρα. Ο ωριαίος ρυθμός έγχυσης που καθορίζεται σε αυτό το βήμα πρέπει να εισάγεται ως ο Βασικός 
ρυθμός έγχυσης κατά τον προγραμματισμό της αντλίας (για λεπτομέρειες, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης της αντλίας).

Πίνακας 2. Συνιστώμενος εναρκτήριος ωριαίος ρυθμός έγχυσης Produodopa

LE16 [LE από όλα τα φάρμακα από του στόματος 
που περιέχουν LD και λαμβάνονται κατά τη χρονική 

περίοδο εγρήγορσης 16 ωρών (mg)]

Συνιστώμενος εναρκτήριος ωριαίος ρυθμός έγχυσης 
Produodopa (ml/ώρα)α χορηγούμενου σε διάστημα 

24 ωρών
< 400 0,15
400–499 0,15–0,17
500–599 0,17–0,20
600–699 0,20–0,24
700–799 0,24–0,27
800–899 0,27–0,30
900–999 0,30–0,34
1000–1099 0,34–0,37
1100–1199 0,37–0,40
1200–1299 0,40–0,44
1300–1399 0,44–0,47
1400–1499 0,47–0,51
1500–1599 0,51–0,54
1600–1699 0,54–0,57
1700–1799 0,57–0,61
1800–1899 0,61–0,64
1900–1999 0,64–0,68
2000–2099 0,68–0,71
2100–2199 0,71–0,74
2200–2299 0,74–0,78
2300–2399 0,78–0,81
2400–2499 0,81–0,84
2500–2599 0,84–0,88
2600–2699 0,88–0,91
2700–2799 0,91–0,94
2800–2899 0,94–0,98
2900–2999 0,98–1,01
3000–3099 1,01–1,04

LE16 [LE από όλα τα φάρμακα από του στόματος 
που περιέχουν LD και λαμβάνονται κατά τη χρονική 

περίοδο εγρήγορσης 16 ωρών (mg)]

Συνιστώμενος εναρκτήριος ωριαίος ρυθμός έγχυσης 
Produodopa (ml/ώρα)α χορηγούμενου σε διάστημα 

24 ωρών
> 3100 1,04
α Ο ωριαίος ρυθμός έγχυσης μπορεί να υπολογιστεί με χρήση του ακόλουθου τύπου, όπου X είναι ο αριθμός των ωρών 
εγρήγορσης του ασθενούς που χρησιμοποιείται για να καθοριστούν τα LE (π.χ. X=16, στον παραπάνω πίνακα).
Ωριαίος ρυθμός έγχυσης (ml/ώρα) = [(LE ∙ 0,92 ∙ 1,41) ∕ 240] ∕ X 
Υποθέσεις που χρησιμοποιούνται για να δημιουργηθεί ο «Συνιστώμενος εναρκτήριος ωριαίος ρυθμός έγχυσης Produodopa»:
• Τα συνολικά καθημερινά LE σε διάστημα 16 ωρών αυξάνονται κατά 50% για να αντιστοιχούν σε χορήγηση δόσης 24 ωρών
• Η υποδόρια φοσλεβοντόπα είναι κατά 8% πιο βιοδιαθέσιμη σε σχέση με την εντερικά απορροφούμενη λεβοντόπα
• Ο λόγος μοριακού βάρους μεταξύ φοσλεβοντόπας και λεβοντόπας είναι 1,41:1 
• Ένα χιλιοστόλιτρο Produodopa περιέχει 240 mg φοσλεβοντόπας και 12 mg φοσκαρβιντόπας
• Οι περισσότεροι ασθενείς με νόσο του Πάρκινσον υποβάλλονται σε θεραπεία με από του στόματος φάρμακα για τη νόσο του 
Πάρκινσον κατά τη διάρκεια του χρόνου εγρήγορσης (περίοδος θεραπείας συνήθως 16 ωρών/ημέρα). Μόλις υπολογιστεί η ποσότητα 
φοσλεβοντόπας που είναι απαραίτητη στην περίοδο των 16 ωρών, διαιρείται με 240 mg για να καθοριστεί ο αριθμός χιλιοστόλιτρων 
που απαιτούνται στην περίοδο των 16 ωρών, ενώ στη συνέχεια διαιρείται με 16 ώρες για να καθοριστεί ο ωριαίος ρυθμός έγχυσης
LE = ισοδύναμα λεβοντόπας, LD = λεβοντόπα.

Βήμα 3: Προσδιορίστε τον όγκο της δόσης εφόδου. Μπορεί να χορηγηθεί δόση εφόδου αμέσως πριν από την έναρξη της ωριαίας 
έγχυσης για να επιτευχθεί ταχέως ο έλεγχος των συμπτωμάτων κατά την έναρξη της αγωγής με Produodopa σε κατάσταση «Off» 
(ή εάν η αντλία έχει παραμείνει κλειστή για περισσότερες από 3 ώρες). Η δόση εφόδου μπορεί να χορηγηθεί είτε μέσω της αντλίας 
ή μέσω της χρήσης από του στόματος δισκίων καρβιντόπας-λεβοντόπας άμεσης αποδέσμευσης. Στον Πίνακα 3 παρέχεται ο 
συνιστώμενος όγκος (ml) δόσης εφόδου του Produodopa που θα προγραμματιστεί στην αντλία (για λεπτομέρειες, ανατρέξτε 
στις οδηγίες χρήσης της αντλίας) και η αντίστοιχη ποσότητα λεβοντόπας (mg) άμεσης αποδέσμευσης, ανεξάρτητα από τον 
περιφερειακό αναστολέα της αποκαρβοξυλάσης DOPA (π.χ. καρβιντόπα, βενσεραζίδη) που συγχορηγείται.

Πίνακας 3. Προσδιορισμός όγκου Produodopa που συνιστάται για τη δόση εφόδου

Συνιστώμενος όγκος (ml) δόσης εφόδου που θα 
προγραμματιστεί στην αντλία

Κατά προσέγγιση αντίστοιχη ποσότητα λεβοντόπας 
(mg)

0,6 100
0,9–1,2 150–200
1,5–1,8 250–300

2,0 350
0,1 ml Produodopa περιέχει 24 mg φοσλεβοντόπας (ισοδύναμο με περίπου 17 mg λεβοντόπας). Η αντλία έχει ικανότητα 
χορήγησης δόσης εφόδου που κυμαίνεται από 0,1 ml έως το μέγιστο 3,0 ml, σε προσαυξήσεις των 0,1 ml.

Βελτιστοποίηση και συντήρηση: Ο επαγγελματίας υγείας μπορεί να προσαρμόσει τον εναρκτήριο ωριαίο ρυθμό έγχυσης για 
να επιτευχθεί η βέλτιστη κλινική ανταπόκριση για τον ασθενή. Ο ωριαίος ρυθμός έγχυσης πρέπει να παρέχεται συνεχώς κατά 
την καθημερινή περίοδο έγχυσης 24 ωρών. Εφόσον είναι επιθυμητό, ο επαγγελματίας υγείας μπορεί να προγραμματίσει και να 
ενεργοποιήσει 2 εναλλακτικούς ωριαίους ρυθμούς έγχυσης (Χαμηλό/Υψηλό). Όλοι οι ρυθμοί έγχυσης μπορούν να ρυθμιστούν σε 
προσαυξήσεις των 0,01 ml/ώρα (που ισοδυναμούν με περίπου 1,7 mg λεβοντόπας/ώρα) και δεν θα πρέπει να υπερβαίνουν τα 
1,04 ml/ώρα (ή περίπου 4260 mg λεβοντόπας την ημέρα [6000 mg φοσλεβοντόπας την ημέρα]). Η αντλία ενσωματώνει ασφαλή 
πρόσβαση στη διαμόρφωση δόσεων για να αποτρέψει τους ασθενείς να πραγματοποιήσουν αλλαγές στους εκ των προτέρων 
προγραμματισμένους ρυθμούς ροής ή τη λειτουργία Επιπλέον Δόσης. Το Produodopa μπορεί να ληφθεί μόνο του ή, εάν είναι 
απαραίτητο, μαζί με άλλα συγχορηγούμενα φαρμακευτικά προϊόντα για τη νόσο του Πάρκινσον, κατά την κρίση του επαγγελματία 
υγείας. Κατά τη διάρκεια έγχυσης του Produodopa, μπορεί να εξεταστεί το ενδεχόμενο μείωσης άλλων συγχορηγούμενων 
φαρμάκων για τη νόσο του Πάρκινσον, ακολουθούμενη από προσαρμογή της δόσης Produodopa. Δεν έχει μελετηθεί η ταυτόχρονη 
χρήση Produodopa με άλλα φάρμακα που περιέχουν λεβοντόπα ή με φαρμακευτικά προϊόντα που ρυθμίζουν σημαντικά τα 
συναπτικά επίπεδα ντοπαμίνης (όπως οι αναστολείς COMT). Εναλλακτικός ρυθμός ροής: Η αντλία δίνει επίσης τη δυνατότητα 
προγραμματισμού 2 εναλλακτικών επιλογών ρυθμού έγχυσης για χρήση από τους ασθενείς (Χαμηλός/Υψηλός). Οι εναλλακτικοί 
ρυθμοί έγχυσης πρέπει να ενεργοποιηθούν και προγραμματιστούν εκ των προτέρων από τον επαγγελματία υγείας, και μπορούν 
να επιλεχθούν από τους ασθενείς για να ληφθούν υπόψη οι μεταβολές στη λειτουργική ζήτηση, π.χ. μείωση της δόσης κατά τη 
διάρκεια της νύχτας ή αύξηση της δόσης για παρατεταμένη έντονη δραστηριότητα (για λεπτομέρειες, ανατρέξτε στις οδηγίες 
χρήσης της αντλίας). Επιπλέον δόσεις: Εφόσον ενεργοποιηθεί η σχετική λειτουργία από τον επαγγελματία υγείας τους, οι ασθενείς 
μπορούν να χορηγήσουν οι ίδιοι μία Επιπλέον Δόση για τη διαχείριση των οξέων συμπτωμάτων «Off» που παρουσιάστηκαν κατά 
τη διάρκεια της συνεχούς έγχυσης. Ο όγκος της Επιπλέον Δόσης μπορεί να επιλεχθεί από 5 επιλογές (βλ. Πίνακα 4). Η δυνατότητα 
Επιπλέον Δόσης περιορίζεται σε όχι περισσότερες από 1 επιπλέον δόση ανά ώρα. Εάν χρησιμοποιηθούν 5 ή περισσότερες 
επιπλέον δόσεις από τον ασθενή κατά τη διάρκεια της περιόδου θεραπείας 24 ωρών/ημέρα, πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο 
αναθεώρησης του Βασικού Ρυθμού Έγχυσης. Η ικανότητα ενεργοποίησης αυτής της λειτουργίας, καθώς και ο ελάχιστος χρόνος που 
απαιτείται μεταξύ των επιπλέον δόσεων, καθορίζεται από τον επαγγελματία υγείας και δεν μπορεί να τροποποιηθεί από τον ασθενή 
(για λεπτομέρειες σχετικά με τον προγραμματισμό της δυνατότητας Επιπλέον Δόσης, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης της αντλίας).

Πίνακας 4. Επιλογή επιπλέον δόσης για το Produodopa

Όγκος Produodopa (ml) Ισοδύναμα λεβοντόπας (mg)
0,10 17
0,15 25,5
0,20 34
0,25 42,5
0,30 51

Τρόπος χορήγησης: Το Produodopa χορηγείται υποδόρια, κατά προτίμηση στην κοιλιακή χώρα, αποφεύγοντας την περιοχή ακτίνας 5 cm 
πέριξ του ομφαλού. Χρησιμοποιείτε άσηπτη τεχνική κατά την προετοιμασία και τη χορήγηση αυτού του προϊόντος. Το σετ έγχυσης 
(σωληνίσκος) μπορεί να παραμείνει στη θέση του για έως 3 ημέρες κατά τη συνεχή έγχυση του φαρμάκου. Εναλλάσσετε τη θέση έγχυσης 
και χρησιμοποιείτε ένα νέο σετ έγχυσης τουλάχιστον κάθε 3 ημέρες. Συνιστάται οι νέες θέσεις έγχυσης να βρίσκονται τουλάχιστον 2,5 cm 
από τις θέσεις που χρησιμοποιήθηκαν εντός των προηγούμενων 12 ημερών. Το Produodopa δεν θα πρέπει να εγχυθεί σε περιοχές που είναι 
ευαίσθητες, με μώλωπες, ερυθρές ή σκληρές στο άγγιγμα. Για τη χορήγηση του Produodopa θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο η αντλία 
Vyafuser (για λεπτομέρειες, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης) με χρήση αποστειρωμένων, εξαρτημάτων έγχυσης μίας χρήσης (σύριγγα, σετ 
έγχυσης και προσαρμογέας φιαλιδίου) κατάλληλων για χρήση. Οι ασθενείς θα πρέπει να εκπαιδεύονται στη σωστή χρήση του Produodopa 
και του συστήματος χορήγησης (αντλία, φιαλίδιο διαλύματος, προσαρμογέας φιαλιδίου, σύριγγα, σετ έγχυσης, εξαρτήματα μεταφοράς, 
επαναφορτιζόμενη μπαταρία και φορτιστής) πριν από την έναρξη της θεραπείας με Produodopa και, όπως απαιτείται, μετέπειτα. Σε μια 
μελέτη Φαρμακοκινητικής με διασταυρούμενο σχεδιασμό, η χορήγηση Produodopa μέσω του βραχίονα και του μηρού είχε ως 
αποτέλεσμα σχεδόν ισοδύναμη έκθεση στην κοιλιακή χώρα (βλ. παράγραφο 5.2 Απορρόφηση). Η μακροπρόθεσμη ασφάλεια και 
αποτελεσματικότητα της χορήγησης στον βραχίονα και τον μηρό δεν έχουν αξιολογηθεί. Το φάρμακο θα πρέπει να φυλάσσεται και ο 
χειρισμός του να γίνεται όπως περιγράφεται στην παράγραφο 6.4, Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος. Τα φιαλίδια του 
φαρμάκου προορίζονται για μία μόνο χρήση. Μόλις το περιεχόμενο ενός φιαλιδίου μεταφερθεί στη σύριγγα, τα περιεχόμενα της σύριγγας 
θα πρέπει να χορηγηθούν εντός 24 ωρών. Τα χρησιμοποιημένα φιαλίδια του φαρμάκου και οι σύριγγες θα πρέπει να απορρίπτονται 
σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς. Οι σύριγγες πρέπει να απορρίπτονται, ακόμη και εάν παραμένει υπολειπόμενο προϊόν, σύμφωνα 
με τις οδηγίες του επαγγελματία υγείας (βλ. παράγραφο 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης). Διακοπή θεραπείας: Η ξαφνική διακοπή 
ή η ταχεία μείωση της δόσης του Produodopa, χωρίς τη χορήγηση εναλλακτικής ντοπαμινεργικής θεραπείας, θα πρέπει γενικά να 
αποφεύγεται (βλ. παράγραφο 4.4). Το Produodopa μπορεί να διακοπεί προσωρινά χωρίς περαιτέρω ενέργειες για σύντομες χρονικές 
περιόδους, όπως όταν ο ασθενής κάνει ντους. Για προσωρινές διακοπές μεγαλύτερες από 1 ώρα, θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί ένα νέο σετ 
έγχυσης (καθετήρας και σωληνίσκος), και να πραγματοποιηθεί εναλλαγή σε διαφορετική θέση έγχυσης. Εάν η έγχυση έχει διακοπεί 
προσωρινά για περισσότερες από 3 ώρες, ο ασθενής μπορεί να χορηγήσει και ο ίδιος τη δόση εφόδου, εφόσον έχει ενεργοποιηθεί η 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Produodopa 240 mg/ml + 12 mg/ml διάλυμα για έγχυση.  
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: 1 ml περιέχει 240 mg φοσλεβοντόπα και 12 mg φοσκαρβιντόπα. 10 ml περιέχουν 
2400 mg φοσλεβοντόπα και 120 mg φοσκαρβιντόπα. Η φοσλεβοντόπα και η φοσκαρβιντόπα είναι προφάρμακα ισοδύναμα με 
περίπου 170 mg λεβοντόπας και 9 mg καρβιντόπας ανά 1 ml. Έκδοχο με γνωστή δράση: Το Produodopa περιέχει περίπου 1,84 
mmol (42,4 mg) νατρίου ανά ml. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: 
Διάλυμα για έγχυση (έγχυση). Το Produodopa είναι ένα διαυγές έως ελαφρώς ιριδίζον διάλυμα σε γυάλινο φιαλίδιο. Το διάλυμα δεν 
θα πρέπει να περιέχει σωματίδια. Το Produodopa μπορεί να κυμαίνεται από άχρωμο έως κίτρινο προς καστανό, ενώ μπορεί να έχει 
μωβ ή κόκκινη απόχρωση. Αναμένονται διακυμάνσεις στο χρώμα, οι οποίες δεν έχουν επίδραση στην ποιότητα του φαρμακευτικού 
προϊόντος. Το διάλυμα μπορεί να γίνει πιο σκουρόχρωμο μετά από διάτρηση του πώματος του φιαλιδίου ή ενώ βρίσκεται στη 
σύριγγα. Το pH είναι περίπου 7,4. Η ωσμωτικότητα είναι περίπου 2200 έως 2500 mOsmol/kg, ωστόσο μπορεί να κυμανθεί έως 
2700 mOsmol/kg. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: Θεραπευτική αγωγή προχωρημένης νόσου 
του Πάρκινσον που αποκρίνεται στη λεβοντόπα με σοβαρής μορφής κινητικές διακυμάνσεις και υπερκινησία ή δυσκινησία όταν 
οι διαθέσιμοι συνδυασμοί φαρμακευτικών προϊόντων για τη νόσο του Πάρκινσον δεν έχουν δώσει ικανοποιητικά αποτελέσματα. 
4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Δοσολογία: Το Produodopa χορηγείται ως συνεχής υποδόρια έγχυση, 24 ώρες την 
ημέρα. Ο συνιστώμενος εναρκτήριος ρυθμός έγχυσης του Produodopa καθορίζεται με μετατροπή της πρόσληψης λεβοντόπας 
κατά τη διάρκεια της ημέρας σε ισοδύναμα λεβοντόπας (LE) και στη συνέχεια αύξησή της για να εξυπηρετήσει 24ωρη χορήγηση 
(βλ. Έναρξη θεραπείας). Η δόση μπορεί να προσαρμοστεί προκειμένου να επιτευχθεί η βέλτιστη κλινική ανταπόκριση που 
μεγιστοποιεί τον λειτουργικό χρόνο της δραστικής περιόδου («On») και ελαχιστοποιεί τον αριθμό και τη διάρκεια των επεισοδίων 
περιόδου αδράνειας («Off») και των επεισοδίων «On» με εξουθενωτική δυσκινησία. Η μέγιστη συνιστώμενη ημερήσια δόση 
φοσλεβοντόπας είναι 6000 mg (ή 25 ml Produodopa την ημέρα ισοδύναμα με περίπου 4260 mg λεβοντόπας την ημέρα). Το 
Produodopa αντικαθιστά τα φάρμακα που περιέχουν λεβοντόπα και τους αναστολείς κατεχολ-O-μεθυλο τρανσφεράσης (COMT). 
Εάν απαιτείται, μπορούν να χορηγούνται ταυτοχρόνως και άλλα φαρμακευτικά προϊόντα για τη νόσο του Πάρκινσον. Έναρξη 
θεραπείας: Οι ασθενείς που επιλέγονται για θεραπεία με Produodopa θα πρέπει να έχουν τη δυνατότητα να κατανοήσουν και να 
χρησιμοποιήσουν το σύστημα χορήγησης οι ίδιοι ή με τη βοήθεια φροντιστή. Οι ασθενείς θα πρέπει να εκπαιδευτούν στη σωστή 
χρήση του Produodopa και του συστήματος χορήγησης (βλ. παράγραφο «Τρόπος χορήγησης») προτού ξεκινήσουν τη θεραπεία 
με Produodopa και όπως απαιτείται μετέπειτα. Για την έναρξη της θεραπείας με Produodopa απαιτούνται τρία βήματα. • Βήμα 1: 
Υπολογίστε τα LE βάσει των φαρμάκων που περιέχουν λεβοντόπα και χρησιμοποιούνται κατά τον χρόνο εγρήγορσης του ασθενούς. 
• Βήμα 2: Προσδιορίστε τον ωριαίο ρυθμό έγχυσης του Produodopa. • Βήμα 3: Προσδιορίστε τον όγκο της δόσης εφόδου. Βήμα 1: 
Υπολογίστε τα LE βάσει των φαρμάκων που περιέχουν λεβοντόπα και χρησιμοποιούνται κατά τον χρόνο εγρήγορσης του ασθενούς. 
Η ποσότητα λεβοντόπας από όλα τα σκευάσματα που περιέχουν λεβοντόπα και χρησιμοποιούνται κατά τον χρόνο εγρήγορσης στη 
διάρκεια της ημέρας (συνήθως 16 ώρες/ημέρα) θα πρέπει να μετατραπεί σε LE με χρήση του συντελεστή πολλαπλασιασμού από 
τον Πίνακα 1 και στη συνέχεια να αθροιστεί. Για αυτόν τον υπολογισμό, λάβετε υπόψη σας μόνο τη λεβοντόπα και τους αναστολείς 
COMT. Μην συμπεριλαμβάνετε σε αυτόν τον υπολογισμό τη λεβοντόπα διάσωσης ή οποιοδήποτε άλλο φάρμακο ή αγωγή για 
τη νόσο του Πάρκινσον, συμπεριλαμβανομένων φαρμάκων που λαμβάνονται εκτός του χρόνου εγρήγορσης (π.χ. χορήγηση 
δόσεων τις βραδινές ώρες). Εάν ληφθεί οποιοσδήποτε αναστολέας COMT εντός περιόδου 24 ωρών, ανεξάρτητα από τη δόση 
του αναστολέα COMT, πρέπει να εφαρμοστεί στο άθροισμα των LE συντελεστής διόρθωσης, όπως παρουσιάζεται στον Πίνακα 1.

Πίνακας 1. Υπολογισμός των ισοδυνάμων λεβοντόπας (LE)

Σκεύασμα λεβοντόπας Συντελεστής πολλαπλασιασμού δόσης 
Άμεσης αποδέσμευσης, συμπεριλαμβανομένου εντερικού εναιωρήματος 1
Βραδείας αποδέσμευσης, ελεγχόμενης αποδέσμευσης ή παρατεταμένης αποδέσμευσηςα 0,75
Εάν χρησιμοποιείται κάποιος αναστολέας COMT, πολλαπλασιάστε το άθροισμα των LE που υπολογίστηκαν παραπάνω με 1,33α

α Η λεβοντόπα που περιέχουν τα συνδυαστικά σκευάσματα LD/CD/αναστολέα COMT θεωρείται άμεσης αποδέσμευσης και 
χρειάζεται να προστεθεί στη μορφή LE από όλες τις άλλες πηγές λεβοντόπας προτού πολλαπλασιαστεί το άθροισμα για τον 
συντελεστή διόρθωσης των αναστολέων COMT (δηλ. μην εφαρμόζετε συντελεστή διόρθωσης COMT σε ένα LE).
CD = καρβιντόπα, LD = λεβοντόπα, COMT = κατεχολ-O-μεθυλο τρανσφεράση, LE = ισοδύναμα λεβοντόπας.

Βήμα 2: Προσδιορίστε τον ωριαίο ρυθμό έγχυσης του Produodopa. Για τους συνιστώμενους εναρκτήριους ρυθμούς έγχυσης 
Produodopa βάσει του LE που υπολογίστηκε στο Βήμα 1, ανατρέξτε στον Πίνακα 2. Ο ωριαίος ρυθμός έγχυσης για το Produodopa στον 
Πίνακα 2 βασίζεται στην πρόσληψη LE του ασθενούς κατά τη διάρκεια μιας τυπικής περιόδου εγρήγορσης διάρκειας 16 ωρών (LE16). 
Εάν τα LE που προσδιορίστηκαν στο Βήμα 1 βασίζονταν σε χρόνο εγρήγορσης μεγαλύτερο ή μικρότερο από 16 ώρες, τα LE πρέπει να 
προσαρμοστούν σε μια περίοδο 16 ωρών. Για προσαρμογή σε περίοδο 16 ωρών, χρησιμοποιήστε τα LE που υπολογίστηκαν στο Βήμα 
1, διαιρέστε με τον αριθμό των ωρών που είναι συνήθως σε εγρήγορση ο ασθενής και στη συνέχεια πολλαπλασιάστε με 16. Έπειτα, 
ανατρέξτε στον Πίνακα 2 για τους συνιστώμενους εναρκτήριους ρυθμούς έγχυσης του Produodopa. Μια εναλλακτική λύση είναι να 
υπολογίζετε τον εναρκτήριο ωριαίο ρυθμό έγχυσης σύμφωνα με τον τύπο που δίνεται στον Πίνακα 2, όπου X είναι ο αριθμός των ωρών 
εγρήγορσης του ασθενούς ανά ημέρα. Ο ωριαίος ρυθμός έγχυσης που καθορίζεται σε αυτό το βήμα πρέπει να εισάγεται ως ο Βασικός 
ρυθμός έγχυσης κατά τον προγραμματισμό της αντλίας (για λεπτομέρειες, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης της αντλίας).

Πίνακας 2. Συνιστώμενος εναρκτήριος ωριαίος ρυθμός έγχυσης Produodopa

LE16 [LE από όλα τα φάρμακα από του στόματος 
που περιέχουν LD και λαμβάνονται κατά τη χρονική 

περίοδο εγρήγορσης 16 ωρών (mg)]

Συνιστώμενος εναρκτήριος ωριαίος ρυθμός έγχυσης 
Produodopa (ml/ώρα)α χορηγούμενου σε διάστημα 

24 ωρών
< 400 0,15
400–499 0,15–0,17
500–599 0,17–0,20
600–699 0,20–0,24
700–799 0,24–0,27
800–899 0,27–0,30
900–999 0,30–0,34
1000–1099 0,34–0,37
1100–1199 0,37–0,40
1200–1299 0,40–0,44
1300–1399 0,44–0,47
1400–1499 0,47–0,51
1500–1599 0,51–0,54
1600–1699 0,54–0,57
1700–1799 0,57–0,61
1800–1899 0,61–0,64
1900–1999 0,64–0,68
2000–2099 0,68–0,71
2100–2199 0,71–0,74
2200–2299 0,74–0,78
2300–2399 0,78–0,81
2400–2499 0,81–0,84
2500–2599 0,84–0,88
2600–2699 0,88–0,91
2700–2799 0,91–0,94
2800–2899 0,94–0,98
2900–2999 0,98–1,01
3000–3099 1,01–1,04

LE16 [LE από όλα τα φάρμακα από του στόματος 
που περιέχουν LD και λαμβάνονται κατά τη χρονική 

περίοδο εγρήγορσης 16 ωρών (mg)]

Συνιστώμενος εναρκτήριος ωριαίος ρυθμός έγχυσης 
Produodopa (ml/ώρα)α χορηγούμενου σε διάστημα 

24 ωρών
> 3100 1,04
α Ο ωριαίος ρυθμός έγχυσης μπορεί να υπολογιστεί με χρήση του ακόλουθου τύπου, όπου X είναι ο αριθμός των ωρών 
εγρήγορσης του ασθενούς που χρησιμοποιείται για να καθοριστούν τα LE (π.χ. X=16, στον παραπάνω πίνακα).
Ωριαίος ρυθμός έγχυσης (ml/ώρα) = [(LE ∙ 0,92 ∙ 1,41) ∕ 240] ∕ X 
Υποθέσεις που χρησιμοποιούνται για να δημιουργηθεί ο «Συνιστώμενος εναρκτήριος ωριαίος ρυθμός έγχυσης Produodopa»:
• Τα συνολικά καθημερινά LE σε διάστημα 16 ωρών αυξάνονται κατά 50% για να αντιστοιχούν σε χορήγηση δόσης 24 ωρών
• Η υποδόρια φοσλεβοντόπα είναι κατά 8% πιο βιοδιαθέσιμη σε σχέση με την εντερικά απορροφούμενη λεβοντόπα
• Ο λόγος μοριακού βάρους μεταξύ φοσλεβοντόπας και λεβοντόπας είναι 1,41:1 
• Ένα χιλιοστόλιτρο Produodopa περιέχει 240 mg φοσλεβοντόπας και 12 mg φοσκαρβιντόπας
• Οι περισσότεροι ασθενείς με νόσο του Πάρκινσον υποβάλλονται σε θεραπεία με από του στόματος φάρμακα για τη νόσο του 
Πάρκινσον κατά τη διάρκεια του χρόνου εγρήγορσης (περίοδος θεραπείας συνήθως 16 ωρών/ημέρα). Μόλις υπολογιστεί η ποσότητα 
φοσλεβοντόπας που είναι απαραίτητη στην περίοδο των 16 ωρών, διαιρείται με 240 mg για να καθοριστεί ο αριθμός χιλιοστόλιτρων 
που απαιτούνται στην περίοδο των 16 ωρών, ενώ στη συνέχεια διαιρείται με 16 ώρες για να καθοριστεί ο ωριαίος ρυθμός έγχυσης
LE = ισοδύναμα λεβοντόπας, LD = λεβοντόπα.

Βήμα 3: Προσδιορίστε τον όγκο της δόσης εφόδου. Μπορεί να χορηγηθεί δόση εφόδου αμέσως πριν από την έναρξη της ωριαίας 
έγχυσης για να επιτευχθεί ταχέως ο έλεγχος των συμπτωμάτων κατά την έναρξη της αγωγής με Produodopa σε κατάσταση «Off» 
(ή εάν η αντλία έχει παραμείνει κλειστή για περισσότερες από 3 ώρες). Η δόση εφόδου μπορεί να χορηγηθεί είτε μέσω της αντλίας 
ή μέσω της χρήσης από του στόματος δισκίων καρβιντόπας-λεβοντόπας άμεσης αποδέσμευσης. Στον Πίνακα 3 παρέχεται ο 
συνιστώμενος όγκος (ml) δόσης εφόδου του Produodopa που θα προγραμματιστεί στην αντλία (για λεπτομέρειες, ανατρέξτε 
στις οδηγίες χρήσης της αντλίας) και η αντίστοιχη ποσότητα λεβοντόπας (mg) άμεσης αποδέσμευσης, ανεξάρτητα από τον 
περιφερειακό αναστολέα της αποκαρβοξυλάσης DOPA (π.χ. καρβιντόπα, βενσεραζίδη) που συγχορηγείται.

Πίνακας 3. Προσδιορισμός όγκου Produodopa που συνιστάται για τη δόση εφόδου

Συνιστώμενος όγκος (ml) δόσης εφόδου που θα 
προγραμματιστεί στην αντλία

Κατά προσέγγιση αντίστοιχη ποσότητα λεβοντόπας 
(mg)

0,6 100
0,9–1,2 150–200
1,5–1,8 250–300

2,0 350
0,1 ml Produodopa περιέχει 24 mg φοσλεβοντόπας (ισοδύναμο με περίπου 17 mg λεβοντόπας). Η αντλία έχει ικανότητα 
χορήγησης δόσης εφόδου που κυμαίνεται από 0,1 ml έως το μέγιστο 3,0 ml, σε προσαυξήσεις των 0,1 ml.

Βελτιστοποίηση και συντήρηση: Ο επαγγελματίας υγείας μπορεί να προσαρμόσει τον εναρκτήριο ωριαίο ρυθμό έγχυσης για 
να επιτευχθεί η βέλτιστη κλινική ανταπόκριση για τον ασθενή. Ο ωριαίος ρυθμός έγχυσης πρέπει να παρέχεται συνεχώς κατά 
την καθημερινή περίοδο έγχυσης 24 ωρών. Εφόσον είναι επιθυμητό, ο επαγγελματίας υγείας μπορεί να προγραμματίσει και να 
ενεργοποιήσει 2 εναλλακτικούς ωριαίους ρυθμούς έγχυσης (Χαμηλό/Υψηλό). Όλοι οι ρυθμοί έγχυσης μπορούν να ρυθμιστούν σε 
προσαυξήσεις των 0,01 ml/ώρα (που ισοδυναμούν με περίπου 1,7 mg λεβοντόπας/ώρα) και δεν θα πρέπει να υπερβαίνουν τα 
1,04 ml/ώρα (ή περίπου 4260 mg λεβοντόπας την ημέρα [6000 mg φοσλεβοντόπας την ημέρα]). Η αντλία ενσωματώνει ασφαλή 
πρόσβαση στη διαμόρφωση δόσεων για να αποτρέψει τους ασθενείς να πραγματοποιήσουν αλλαγές στους εκ των προτέρων 
προγραμματισμένους ρυθμούς ροής ή τη λειτουργία Επιπλέον Δόσης. Το Produodopa μπορεί να ληφθεί μόνο του ή, εάν είναι 
απαραίτητο, μαζί με άλλα συγχορηγούμενα φαρμακευτικά προϊόντα για τη νόσο του Πάρκινσον, κατά την κρίση του επαγγελματία 
υγείας. Κατά τη διάρκεια έγχυσης του Produodopa, μπορεί να εξεταστεί το ενδεχόμενο μείωσης άλλων συγχορηγούμενων 
φαρμάκων για τη νόσο του Πάρκινσον, ακολουθούμενη από προσαρμογή της δόσης Produodopa. Δεν έχει μελετηθεί η ταυτόχρονη 
χρήση Produodopa με άλλα φάρμακα που περιέχουν λεβοντόπα ή με φαρμακευτικά προϊόντα που ρυθμίζουν σημαντικά τα 
συναπτικά επίπεδα ντοπαμίνης (όπως οι αναστολείς COMT). Εναλλακτικός ρυθμός ροής: Η αντλία δίνει επίσης τη δυνατότητα 
προγραμματισμού 2 εναλλακτικών επιλογών ρυθμού έγχυσης για χρήση από τους ασθενείς (Χαμηλός/Υψηλός). Οι εναλλακτικοί 
ρυθμοί έγχυσης πρέπει να ενεργοποιηθούν και προγραμματιστούν εκ των προτέρων από τον επαγγελματία υγείας, και μπορούν 
να επιλεχθούν από τους ασθενείς για να ληφθούν υπόψη οι μεταβολές στη λειτουργική ζήτηση, π.χ. μείωση της δόσης κατά τη 
διάρκεια της νύχτας ή αύξηση της δόσης για παρατεταμένη έντονη δραστηριότητα (για λεπτομέρειες, ανατρέξτε στις οδηγίες 
χρήσης της αντλίας). Επιπλέον δόσεις: Εφόσον ενεργοποιηθεί η σχετική λειτουργία από τον επαγγελματία υγείας τους, οι ασθενείς 
μπορούν να χορηγήσουν οι ίδιοι μία Επιπλέον Δόση για τη διαχείριση των οξέων συμπτωμάτων «Off» που παρουσιάστηκαν κατά 
τη διάρκεια της συνεχούς έγχυσης. Ο όγκος της Επιπλέον Δόσης μπορεί να επιλεχθεί από 5 επιλογές (βλ. Πίνακα 4). Η δυνατότητα 
Επιπλέον Δόσης περιορίζεται σε όχι περισσότερες από 1 επιπλέον δόση ανά ώρα. Εάν χρησιμοποιηθούν 5 ή περισσότερες 
επιπλέον δόσεις από τον ασθενή κατά τη διάρκεια της περιόδου θεραπείας 24 ωρών/ημέρα, πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο 
αναθεώρησης του Βασικού Ρυθμού Έγχυσης. Η ικανότητα ενεργοποίησης αυτής της λειτουργίας, καθώς και ο ελάχιστος χρόνος που 
απαιτείται μεταξύ των επιπλέον δόσεων, καθορίζεται από τον επαγγελματία υγείας και δεν μπορεί να τροποποιηθεί από τον ασθενή 
(για λεπτομέρειες σχετικά με τον προγραμματισμό της δυνατότητας Επιπλέον Δόσης, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης της αντλίας).

Πίνακας 4. Επιλογή επιπλέον δόσης για το Produodopa

Όγκος Produodopa (ml) Ισοδύναμα λεβοντόπας (mg)
0,10 17
0,15 25,5
0,20 34
0,25 42,5
0,30 51

Τρόπος χορήγησης: Το Produodopa χορηγείται υποδόρια, κατά προτίμηση στην κοιλιακή χώρα, αποφεύγοντας την περιοχή ακτίνας 5 cm 
πέριξ του ομφαλού. Χρησιμοποιείτε άσηπτη τεχνική κατά την προετοιμασία και τη χορήγηση αυτού του προϊόντος. Το σετ έγχυσης 
(σωληνίσκος) μπορεί να παραμείνει στη θέση του για έως 3 ημέρες κατά τη συνεχή έγχυση του φαρμάκου. Εναλλάσσετε τη θέση έγχυσης 
και χρησιμοποιείτε ένα νέο σετ έγχυσης τουλάχιστον κάθε 3 ημέρες. Συνιστάται οι νέες θέσεις έγχυσης να βρίσκονται τουλάχιστον 2,5 cm 
από τις θέσεις που χρησιμοποιήθηκαν εντός των προηγούμενων 12 ημερών. Το Produodopa δεν θα πρέπει να εγχυθεί σε περιοχές που είναι 
ευαίσθητες, με μώλωπες, ερυθρές ή σκληρές στο άγγιγμα. Για τη χορήγηση του Produodopa θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο η αντλία 
Vyafuser (για λεπτομέρειες, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης) με χρήση αποστειρωμένων, εξαρτημάτων έγχυσης μίας χρήσης (σύριγγα, σετ 
έγχυσης και προσαρμογέας φιαλιδίου) κατάλληλων για χρήση. Οι ασθενείς θα πρέπει να εκπαιδεύονται στη σωστή χρήση του Produodopa 
και του συστήματος χορήγησης (αντλία, φιαλίδιο διαλύματος, προσαρμογέας φιαλιδίου, σύριγγα, σετ έγχυσης, εξαρτήματα μεταφοράς, 
επαναφορτιζόμενη μπαταρία και φορτιστής) πριν από την έναρξη της θεραπείας με Produodopa και, όπως απαιτείται, μετέπειτα. Σε μια 
μελέτη Φαρμακοκινητικής με διασταυρούμενο σχεδιασμό, η χορήγηση Produodopa μέσω του βραχίονα και του μηρού είχε ως 
αποτέλεσμα σχεδόν ισοδύναμη έκθεση στην κοιλιακή χώρα (βλ. παράγραφο 5.2 Απορρόφηση). Η μακροπρόθεσμη ασφάλεια και 
αποτελεσματικότητα της χορήγησης στον βραχίονα και τον μηρό δεν έχουν αξιολογηθεί. Το φάρμακο θα πρέπει να φυλάσσεται και ο 
χειρισμός του να γίνεται όπως περιγράφεται στην παράγραφο 6.4, Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος. Τα φιαλίδια του 
φαρμάκου προορίζονται για μία μόνο χρήση. Μόλις το περιεχόμενο ενός φιαλιδίου μεταφερθεί στη σύριγγα, τα περιεχόμενα της σύριγγας 
θα πρέπει να χορηγηθούν εντός 24 ωρών. Τα χρησιμοποιημένα φιαλίδια του φαρμάκου και οι σύριγγες θα πρέπει να απορρίπτονται 
σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς. Οι σύριγγες πρέπει να απορρίπτονται, ακόμη και εάν παραμένει υπολειπόμενο προϊόν, σύμφωνα 
με τις οδηγίες του επαγγελματία υγείας (βλ. παράγραφο 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης). Διακοπή θεραπείας: Η ξαφνική διακοπή 
ή η ταχεία μείωση της δόσης του Produodopa, χωρίς τη χορήγηση εναλλακτικής ντοπαμινεργικής θεραπείας, θα πρέπει γενικά να 
αποφεύγεται (βλ. παράγραφο 4.4). Το Produodopa μπορεί να διακοπεί προσωρινά χωρίς περαιτέρω ενέργειες για σύντομες χρονικές 
περιόδους, όπως όταν ο ασθενής κάνει ντους. Για προσωρινές διακοπές μεγαλύτερες από 1 ώρα, θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί ένα νέο σετ 
έγχυσης (καθετήρας και σωληνίσκος), και να πραγματοποιηθεί εναλλαγή σε διαφορετική θέση έγχυσης. Εάν η έγχυση έχει διακοπεί 
προσωρινά για περισσότερες από 3 ώρες, ο ασθενής μπορεί να χορηγήσει και ο ίδιος τη δόση εφόδου, εφόσον έχει ενεργοποιηθεί η 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ σχετική λειτουργία από τον επαγγελματία υγείας του, για να αποκατασταθεί ταχέως ο έλεγχος των συμπτωμάτων. Εάν η θεραπεία με 
Produodopa διακοπεί προσωρινά για παρατεταμένο χρονικό διάστημα (> 24 ώρες) ή διακοπεί οριστικά, ο επαγγελματίας υγείας θα πρέπει 
να προσδιορίσει την κατάλληλη εναλλακτική ντοπαμινεργική θεραπεία (π.χ. από του στόματος λεβοντόπα/καρβιντόπα). Η θεραπεία με 
Produodopa μπορεί να συνεχιστεί οποιαδήποτε στιγμή σύμφωνα με τις οδηγίες για την έναρξη του Produodopa (βλ. παράγραφο 4.2 
Έναρξη θεραπείας). Ειδικοί πληθυσμοί: Η φαρμακοκινητική του Produodopa δεν έχει αξιολογηθεί σε κανέναν ειδικό πληθυσμό. Το 
Produodopa προορίζεται για χρήση σε ασθενείς με νόσο του Πάρκινσον οι οποίοι λαμβάνουν ήδη σταθερή δόση λεβοντόπας από του 
στόματος. Οι διαφορές στην έκθεση δεν θεωρούνται κλινικά σημαντικές επειδή το Produodopa βελτιστοποιείται μόλις οι ασθενείς 
ξεκινήσουν τη θεραπεία. Ως εκ τούτου, οι επιδράσεις των συμμεταβλητών δεν αναμένεται να έχουν αντίκτυπο στην κλινική 
αποτελεσματικότητα ή ασφάλεια. Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τη φαρμακοκινητική της λεβοντόπας και της καρβιντόπας σε 
ειδικούς πληθυσμούς, βλ. παράγραφο 5.2. 4.3 Αντενδείξεις: Το Produodopa αντενδείκνυται σε ασθενείς με: • υπερευαισθησία στις 
δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1 • γλαύκωμα κλειστής γωνίας • σοβαρή καρδιακή 
ανεπάρκεια • οξύ εγκεφαλικό επεισόδιο • σοβαρή καρδιακή αρρυθμία • θεραπεία με μη εκλεκτικούς αναστολείς της μονοαμινοξειδάσης 
(ΜΑΟ) και εκλεκτικούς αναστολείς τύπου Α της μονοαμινοξειδάσης. Οι αναστολείς αυτοί πρέπει να διακόπτονται για τουλάχιστον δύο 
εβδομάδες πριν από την έναρξη της θεραπείας με Produodopa. Το Produodopa μπορεί να χορηγείται ταυτόχρονα με τη συνιστώμενη από 
τον παρασκευαστή δόση ενός αναστολέα ΜΑΟ που είναι εκλεκτικός στη μονοαμινοξειδάση τύπου Β (π.χ. υδροχλωρική σελεγιλίνη) (βλ. 
παράγραφο 4.5). • καταστάσεις στις οποίες αντενδείκνυνται φάρμακα με αδρενεργική δράση, π.χ. φαιοχρωμοκύττωμα, 
υπερθυρεοειδισμός και σύνδρομο Cushing. Δεδομένου ότι η λεβοντόπα μπορεί να ενεργοποιήσει το κακόηθες μελάνωμα, το Produodopa 
δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με μη διαγνωσμένες ύποπτες δερματικές βλάβες ή ιστορικό μελανώματος. 4.4 Ειδικές 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις για το Produodopa: Κάποιες από τις 
παρακάτω προειδοποιήσεις και προφυλάξεις αφορούν γενικά τη λεβοντόπα και, κατά συνέπεια, και το Produodopa. • Το Produodopa δεν 
συνιστάται για την αντιμετώπιση φαρμακοεπαγόμενων εξωπυραμιδικών αντιδράσεων. • Η θεραπεία με Produodopa θα πρέπει να 
χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με σοβαρή καρδιαγγειακή νόσο ή πνευμονοπάθεια, βρογχικό άσθμα, νεφρική, ηπατική νόσο, ή νόσο 
του ενδοκρινικού συστήματος, ή ιστορικό νόσου του πεπτικού έλκους ή σπασμών. • Σε ασθενείς με ιστορικό εμφράγματος του μυοκαρδίου, 
οι οποίοι έχουν υπολειπόμενες κολπικές κομβικές ή κοιλιακές αρρυθμίες, η καρδιακή λειτουργία θα πρέπει να παρακολουθείται με 
ιδιαίτερη προσοχή κατά την περίοδο των αρχικών ρυθμίσεων της δόσης. • Όλοι οι ασθενείς που λαμβάνουν Produodopa θα πρέπει να 
παρακολουθούνται προσεκτικά για τυχόν ανάπτυξη ψυχικών μεταβολών, κατάθλιψης με τάσεις αυτοκτονίας καθώς και άλλων σοβαρών 
ψυχικών μεταβολών. Ασθενείς με ψυχώσεις στο παρελθόν ή το παρόν θα πρέπει να αντιμετωπίζονται με προσοχή. Μπορεί να εμφανιστεί 
υψηλότερη συχνότητα ψευδαισθήσεων σε ασθενείς που λαμβάνουν αγωνιστές ντοπαμίνης ή/και άλλες ντοπαμινεργικές θεραπείες που 
περιέχουν λεβοντόπα συμπεριλαμβανομένου του Produodopa. Εάν εκδηλωθούν τέτοια συμπτώματα, συνιστάται η επανεκτίμηση της 
θεραπείας. • Η ταυτόχρονη χορήγηση αντιψυχωσικών με ιδιότητες αποκλεισμού των υποδοχέων της ντοπαμίνης, ιδιαίτερα των 
ανταγωνιστών των υποδοχέων D2, θα πρέπει να γίνεται με προσοχή, και ο ασθενής θα πρέπει να παρακολουθείται προσεκτικά για απώλεια 
της αντιπαρκινσονικής δράσης ή επιδείνωση των παρκινσονικών συμπτωμάτων (βλ. παράγραφο 4.5). • Ασθενείς με χρόνιο γλαύκωμα 
ανοιχτής γωνίας μπορούν να λαμβάνουν Produodopa με προσοχή, εφόσον η ενδοφθάλμια πίεση ελέγχεται επαρκώς και ο ασθενής 
παρακολουθείται προσεκτικά για αλλαγές στην ενδοφθάλμια πίεση κατά τη διάρκεια της θεραπείας. • Το Produodopa μπορεί να 
προκαλέσει ορθοστατική υπόταση. Επομένως, το Produodopa θα πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς που λαμβάνουν άλλα 
φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία μπορεί να προκαλέσουν ορθοστατική υπόταση (βλ. παράγραφο 4.5). • Η λεβοντόπα έχει συσχετιστεί με 
υπνηλία και επεισόδια αιφνίδιας έναρξης ύπνου σε ασθενείς με νόσο του Πάρκινσον, επομένως απαιτείται προσοχή κατά την οδήγηση και 
τον χειρισμό μηχανημάτων (βλ. παράγραφο 4.7). • Έχει αναφερθεί ένα σύμπλεγμα συμπτωμάτων το οποίο μοιάζει με το Νευροληπτικό 
Κακόηθες Σύνδρομο (ΝΚΣ) συμπεριλαμβανομένων της μυϊκής ακαμψίας, της αυξημένης θερμοκρασίας του σώματος, των ψυχικών 
μεταβολών (π.χ. διέγερση, σύγχυση, κώμα) και της αυξημένης κρεατινοφωσφοκινάσης στον ορό, όταν αντιπαρκινσονικά φαρμακευτικά 
προϊόντα διακόπηκαν απότομα. Σπάνια έχουν παρατηρηθεί ραβδομυόλυση, ως δευτερογενής στο Νευροληπτικό Κακόηθες Σύνδρομο, ή 
σοβαρές δυσκινησίες σε ασθενείς με νόσο του Πάρκινσον. Επομένως, οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά όταν 
μειώνονται απότομα ή διακόπτονται οι δόσεις συνδυασμού λεβοντόπας/καρβιντόπας, ιδιαίτερα εάν ο ασθενής λαμβάνει αντιψυχωσικά. 
Ούτε το ΝΚΣ ούτε η ραβδομυόλυση έχουν αναφερθεί σε συσχέτιση με το Produodopa. • Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται 
τακτικά για την εμφάνιση διαταραχών ελέγχου των παρορμήσεων. Οι ασθενείς και οι φροντιστές θα πρέπει να γνωρίζουν ότι μπορεί να 
εκδηλωθούν συμπτώματα διαταραχών συμπεριφοράς που αφορούν σε διαταραχές ελέγχου των παρορμήσεων, συμπεριλαμβανομένης 
της παθολογικής χαρτοπαιξίας, της αυξημένης γενετήσιας ορμής και της υπερσεξουαλικότητας, των καταναγκαστικών δαπανών ή αγορών, 
της κραιπάλης φαγητού και της καταναγκαστικής κατανάλωσης φαγητού σε ασθενείς που λαμβάνουν ανταγωνιστές της ντοπαμίνης ή/και 
άλλες ντοπαμινεργικές θεραπείες που περιέχουν λεβοντόπα, συμπεριλαμβανομένου του Produodopa. Εάν εκδηλωθούν τέτοια 
συμπτώματα, συνιστάται η επανεκτίμηση της θεραπείας. • Επιδημιολογικές μελέτες έχουν δείξει ότι οι ασθενείς με νόσο του Πάρκινσον 
παρουσιάζουν υψηλότερο κίνδυνο ανάπτυξης μελανώματος από τον γενικό πληθυσμό. Δεν είναι σαφές κατά πόσο ο αυξημένος κίνδυνος 
που παρατηρείται οφείλεται στην ίδια τη νόσο του Πάρκινσον ή σε άλλους παράγοντες, όπως τα φάρμακα που χρησιμοποιούνται για τη 
θεραπεία της νόσου του Πάρκινσον. Κατά συνέπεια, όταν χρησιμοποιείται το Produodopa για οποιαδήποτε ένδειξη, συνιστάται στους 
ασθενείς και τους παρόχους να επαγρυπνούν για μελανώματα σε τακτική βάση. Ιδανικά, θα πρέπει να πραγματοποιείται εξέταση του 
δέρματος από κατάλληλα εξειδικευμένους επιστήμονες (π.χ. δερματολόγους) κατά περιοδικά διαστήματα. • Το Σύνδρομο Απορρύθμισης 
της Ντοπαμίνης (DDS) είναι μια εθιστική διαταραχή που οδηγεί στην υπερβολική χρήση του φαρμάκου η οποία εμφανίζεται σε μερικούς 
ασθενείς που λαμβάνουν λεβοντόπα/καρβιντόπα. Πριν από την έναρξη της θεραπείας, οι ασθενείς και οι φροντιστές τους θα πρέπει να 
προειδοποιούνται σχετικά με τον δυνητικό κίνδυνο εμφάνισης του συνδρόμου DDS. • Μπορεί να χρειαστεί να μειωθεί η δόση του 
Produodopa προκειμένου να αποφευχθούν δυσκινησίες που επάγονται από τη λεβοντόπα. • Κατά τη διάρκεια παρατεταμένης θεραπείας 
με Produodopa συνιστάται η περιοδική αξιολόγηση της ηπατικής, της αιμοποιητικής, της καρδιαγγειακής και της νεφρικής λειτουργίας. • 
Το Produodopa περιέχει υδραζίνη, ένα προϊόν αποικοδόμησης της φοσκαρβιντόπας, που μπορεί να είναι γονοτοξικό και δυνητικά 
καρκινογόνο. Η διάμεση ημερήσια δόση του Produodopa είναι περίπου 2541 mg/ημέρα φοσλεβοντόπας και 127 mg/ημέρα 
φοσκαρβιντόπας. Η μέγιστη συνιστώμενη ημερήσια δόση είναι 6000 mg φοσλεβοντόπας και 300 mg φοσκαρβιντόπας. Αυτό 

περιλαμβάνει υδραζίνη σε διάμεση έκθεση έως 0,2 mg/ημέρα, με μέγιστο 0,5 mg/ημέρα. Η κλινική σημασία αυτής της έκθεσης σε 
υδραζίνη δεν είναι γνωστή. • Μειωμένη ικανότητα χειρισμού του συστήματος χορήγησης μπορεί να οδηγήσει σε επιπλοκές. Αυτούς τους 
ασθενείς θα πρέπει να τους βοηθάει ένας φροντιστής (π.χ. νοσοκόμος ή στενός συγγενής). • Η ξαφνική ή σταδιακή επιδείνωση της 
βραδυκινησίας μπορεί να αποτελεί ένδειξη απόφραξης στη συσκευή για οποιονδήποτε λόγο και πρέπει να διερευνάται. • Σε ασθενείς που 
έλαβαν προϊόντα που περιέχουν λεβοντόπα/καρβιντόπα έχει αναφερθεί πολυνευροπάθεια. Πριν την έναρξη θεραπείας, οι ασθενείς πρέπει 
να αξιολογούνται για ιστορικό ή για σημεία πολυνευροπάθειας και για γνωστούς παράγοντες κινδύνου, και περιοδικά μετά. • Έχουν 
αναφερθεί συμβάντα στη θέση της έγχυσης (βλ. παράγραφο 4.8) σε ασθενείς που λαμβάνουν Produodopa. Για τη μείωση αυτού του 
κινδύνου, συνιστάται η τήρηση άσηπτων τεχνικών κατά τη χρήση αυτού του φαρμάκου και η συχνή εναλλαγή της θέσης έγχυσης. Σε 
κλινικές μελέτες, λίγοι ασθενείς που ανέφεραν αντιδράσεις στη θέση της έγχυσης παρουσίασαν επίσης λοιμώξεις στη θέση της έγχυσης. 
Συνεπώς, συνιστάται η προσεκτική παρακολούθηση για σοβαρές αντιδράσεις στη θέση της έγχυσης και για λοιμώξεις στη θέση της 
έγχυσης. Το Produodopa περιέχει νάτριο: Το Produodopa περιέχει 42,4 mg (περίπου 1,84 mmol) νατρίου ανά ml, που ισοδυναμεί με 2,1% 
της συνιστώμενης από τον ΠΟΥ μέγιστης ημερήσιας πρόσληψης νατρίου μέσω διατροφής. Η μέγιστη ημερήσια δόση αυτού του φαρμάκου 
περιέχει 54% της συνιστώμενης από τον ΠΟΥ μέγιστης ημερήσιας πρόσληψης νατρίου. Το Produodopa έχει υψηλή περιεκτικότητα 
νατρίου. Αυτό θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη ειδικά σε ασθενείς που ακολουθούν δίαιτα με χαμηλή πρόσληψη άλατος.  
4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Δεν έχουν πραγματοποιηθεί 
μελέτες αλληλεπιδράσεων με το Produodopa. Οι κάτωθι αλληλεπιδράσεις είναι γνωστές από τον γενικό συνδυασμό λεβοντόπας/
καρβιντόπας. Απαιτείται προσοχή κατά τη συγχορήγηση του Produodopa όταν αυτή γίνεται με τα παρακάτω φαρμακευτικά προϊόντα: 
Αντιυπερτασικά: Έχει σημειωθεί συμπτωματική ορθοστατική υπόταση όταν στη θεραπεία ασθενών οι οποίοι ήδη λαμβάνουν 
αντιυπερτασικά προστίθενται συνδυασμοί λεβοντόπας και κάποιου αναστολέα της αποκαρβοξυλάσης. Μπορεί να χρειαστεί προσαρμογή 
της δοσολογίας του αντιυπερτασικού παράγοντα. Αντικαταθλιπτικά: Υπάρχουν σπάνιες αναφορές ανεπιθύμητων ενεργειών, 
συμπεριλαμβανομένης της υπέρτασης και της δυσκινησίας, ως αποτέλεσμα της ταυτόχρονης χορήγησης τρικυκλικών αντικαταθλιπτικών 
(π.χ. αμοξαπίνη και τριμιπραμίνη) και σκευασμάτων καρβιντόπας/λεβοντόπας. Αναστολείς της κατεχολ-Ο-μεθυλο τρανσφεράσης (COMT) 
(π.χ. τολκαπόνη, εντακαπόνη, οπικαπόνη): Η ταυτόχρονη χρήση των αναστολέων της COMT (κατεχολ-Ο-μεθυλο τρανσφεράση) και του 
Produodopa μπορεί να αυξήσει τη βιοδιαθεσιμότητα της λεβοντόπας. Η δόση του Produodopa μπορεί να χρειαστεί προσαρμογή. Άλλα 
φαρμακευτικά προϊόντα: Οι ανταγωνιστές των υποδοχέων της ντοπαμίνης (ορισμένα αντιψυχωσικά, π.χ. φαινοθειαζίνες, βουτυροφαινόνες 
και ρισπεριδόνη και αντιεμετικά, π.χ. μετοκλοπραμίδη), οι βενζοδιαζεπίνες, η ισονιαζίδη, η φαινυτοΐνη και η παπαβερίνη μπορούν να 
μειώσουν τη θεραπευτική δράση της λεβοντόπας. Οι ασθενείς που λαμβάνουν αυτά τα φαρμακευτικά προϊόντα μαζί με το Produodopa θα 
πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά για τυχόν απώλεια της θεραπευτικής ανταπόκρισης. Οι αναστολείς MAO αντενδείκνυνται σε 
ασθενείς που λαμβάνουν Produodopa, με εξαίρεση τους εκλεκτικούς αναστολείς τύπου B της MAO (για παράδειγμα, υδροχλωρική 
σελεγιλίνη). Η δόση του Produodopa μπορεί να χρειαστεί να μειωθεί κατά την προσθήκη εκλεκτικού αναστολέα τύπου Β της MAO. Η 
ταυτόχρονη χρήση σελεγιλίνης και λεβοντόπας/καρβιντόπας έχει συσχετιστεί με σοβαρή ορθοστατική υπόταση. Η αμανταδίνη έχει 
συνεργιστική δράση με τη λεβοντόπα και μπορεί να αυξήσει τις ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη λεβοντόπα. Μπορεί να 
χρειαστεί να γίνει προσαρμογή της δόσης του Produodopa. Τα συμπαθομιμητικά (π.χ. αδρενεργικά φάρμακα μεταξύ των οποίων, αλλά όχι 
μόνο, σαλβουταμόλη, φαινυλεφρίνη, ισοπροτερενόλη, δοβουταμίνη) μπορεί να αυξήσουν τις καρδιαγγειακές ανεπιθύμητες ενέργειες που 
σχετίζονται με τη λεβοντόπα. Η φοσκαρβιντόπα έχει προσδιοριστεί ως πιθανός επαγωγέας του CYP1A2 in vitro. Θα πρέπει να επιδεικνύεται 
προσοχή κατά τη συνταγογράφηση Produodopa σε συνδυασμό με ευαίσθητα υποστρώματα του CYP1A2 (π.χ. φλουβοξαμίνη, κλοζαπίνη, 
καφεΐνη, θεοφυλλίνη, ντουλοξετίνη και μελατονίνη). Δεν έχουν διεξαχθεί κλινικές μελέτες αλληλεπίδρασης με άλλα φαρμακευτικά 
προϊόντα για να αξιολογηθεί η κλινική συνάφεια αυτού του ευρήματος. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: Κύηση: Δεν διατίθενται 
δεδομένα από την χρήση του Produodopa στις έγκυες γυναίκες. Μελέτες της λεβοντόπας και της καρβιντόπας σε ζώα κατέδειξαν 
αναπαραγωγική τοξικότητα (βλ. παράγραφο 5.3). Το Produodopa δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης, 
καθώς και σε γυναίκες της αναπαραγωγικής ηλικίας χωρίς τη χρήση αντισύλληψης, εκτός εάν τα οφέλη για τη μητέρα υπερτερούν των 
πιθανών κινδύνων για το έμβρυο. Θηλασμός: Η λεβοντόπα και πιθανόν οι μεταβολίτες της λεβοντόπας απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα. 
Υπάρχουν ενδείξεις ότι η γαλουχία καταστέλλεται κατά τη διάρκεια της θεραπείας με λεβοντόπα. Δεν είναι γνωστό εάν η καρβιντόπα ή οι 
μεταβολίτες της απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα. Μελέτες σε ζώα έδειξαν απέκκριση της καρβιντόπας στο μητρικό γάλα. Υπάρχουν 
ανεπαρκείς πληροφορίες σχετικά με την επίδραση του Produodopa ή των μεταβολιτών του στα νεογέννητα/βρέφη. Ο θηλασμός πρέπει να 
διακόπτεται κατά την διάρκεια της θεραπείας με Produodopa. Γονιμότητα: Σε μελέτες αναπαραγωγής, δεν παρατηρήθηκε καμία επίδραση 
στη γονιμότητα σε επίμυες που λάμβαναν λεβοντόπα/καρβιντόπα. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού 
μηχανημάτων: Το Produodopa μπορεί να έχει σημαντική επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. Η λεβοντόπα 
και η καρβιντόπα μπορεί να προκαλέσουν ζάλη και ορθοστατική υπόταση. Επομένως, απαιτείται προσοχή κατά την οδήγηση ή τον 
χειρισμό μηχανημάτων. Οι ασθενείς στους οποίους χορηγείται Produodopa και οι οποίοι παρουσιάζουν υπνηλία ή/και επεισόδια αιφνίδιας 
έναρξης ύπνου πρέπει να συμβουλεύονται να αποφεύγουν την οδήγηση ή δραστηριότητες κατά τις οποίες η διαταραγμένη εγρήγορση 
μπορεί να θέσει τους ίδιους, ή άλλους, σε κίνδυνο σοβαρού τραυματισμού ή θανάτου (π.χ. ο χειρισμός μηχανημάτων) μέχρι την 
υποχώρηση των υποτροπιαζόντων επεισοδίων και της υπνηλίας (βλ. επίσης παράγραφο 4.4). 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Περίληψη 
του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες (≥ 10%) που αναφέρθηκαν σε όλες τις μελέτες φάσης 3 σε ασθενείς που 
εκτέθηκαν στο Produodopa αφορούσαν περιστατικά στη θέση της έγχυσης (ερύθημα στη θέση της έγχυσης, κυτταρίτιδα στη θέση της 
έγχυσης, οζίδιο στη θέση της έγχυσης, άλγος στη θέση της έγχυσης, οίδημα στη θέση της έγχυσης, αντίδραση στη θέση της έγχυσης και 
λοίμωξη στη θέση της έγχυσης), ψευδαίσθηση, πτώση και άγχος. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα: Οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες που αναφέρθηκαν σε όλες τις μελέτες φάσης 3 σε ασθενείς που εκτέθηκαν στο Produodopa (379 ασθενείς με συνολική έκθεση 
414,3 ασθενο-ετών, 230 άτομα που εκτέθηκαν για ≥ 6 μήνες, 204 άτομα που εκτέθηκαν για ≥ 12 μήνες) ή δεδομένα από την εντερική 
γέλη Duodopa βάσει συχνοτήτων εμφάνισης κατά τη θεραπεία, ανεξάρτητα από την αιτιότητα που αποδόθηκε, παρουσιάζονται στον 
Πίνακα 5 και παρατίθενται ανά κατηγορία/οργανικό σύστημα σύμφωνα με τη βάση δεδομένων MedDRA. Οι συχνότητες των ανεπιθύμητων 
ενεργειών βασίζονται 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) ή πολύ σπάνιες (< 1/10.000).

Πίνακας 5. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών

Κατηγορία/Οργανικό σύστημα Συχνότητα Ανεπιθύμητες ενέργειες
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Πολύ συχνές Κυτταρίτιδα στη θέση της έγχυσης, Λοίμωξη στη θέση της έγχυσης, Λοιμώξεις του ουροποιητικού συστήματοςβ

Συχνέςα Απόστημα στη θέση της έγχυσης
Διαταραχές του αίματος και του λεμφικού συστήματος Συχνές Αναιμίαβ

Όχι συχνές Λευκοπενίαβ, Θρομβοπενίαβ

Διαταραχές ανοσοποιητικού συστήματος Μη γνωστές Αναφυλακτική αντίδρασηβ,ε

Μεταβολικές και διατροφικές διαταραχές Συχνές Μειωμένη όρεξη
Ψυχιατρικές διαταραχές Πολύ συχνές Άγχος, Κατάθλιψη, Ψευδαίσθησηγ

Συχνές Μη φυσιολογικά όνειραβ, Διέγερσηβ, Συγχυτική κατάσταση, Παραληρητική ιδέα, Διαταραχή ελέγχου των παρορμήσεων, Αϋπνία, Παράνοια, Ψυχωσική διαταραχή, Προσβολές 
ύπνουβ, Διαταραχή ύπνουβ, Αυτοκτονικός ιδεασμός

Όχι συχνές Συντελεσθείσα αυτοκτονίαβ, Άνοιαβ, Αποπροσανατολισμόςβ, Σύνδρομο απορρύθμισης της ντοπαμίνης, Ευφορική συναισθηματική διάθεσηβ, Φόβοςβ, Γενετήσια ορμή 
αυξημένηβ, Εφιάλτηςβ, Απόπειρα αυτοκτονίαςβ

Σπάνιες Μη φυσιολογική σκέψηβ

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Συχνές Νοητική διαταραχή, Ζάλη, Ίλιγγος θέσης, Δυσκινησία, Δυστονία, Κεφαλαλγία, Υπαισθησία, Φαινόμενο On-Off, Παραισθησία, Πολυνευροπάθειαδ, Υπνηλία, Συγκοπή, Τρόμοςβ

Όχι συχνές Αταξίαβ, Σπασμόςβ, Διαταραχή βάδισηςβ

Διαταραχές του οφθαλμού Όχι συχνές Γλαύκωμα κλειστής γωνίαςβ, Βλεφαρόσπασμοςβ, Διπλωπίαβ, Ισχαιμική οπτική νευροπάθειαβ, Θαμπή όρασηβ

Καρδιακές διαταραχές Συχνές Ανώμαλος καρδιακός ρυθμόςβ

Όχι συχνές Αίσθημα παλμών
Αγγειακές διαταραχές Συχνές Υπέρταση, Υπόταση, Ορθοστατική υπόταση

Όχι συχνές Φλεβίτιδαβ

Αναπνευστικές, θωρακικές διαταραχές και διαταραχές μεσοθωρακίου Συχνές Δύσπνοια, Στοματοφαρυγγικό άλγοςβ

Όχι συχνές Δυσφωνίαβ

Σπάνιες Παθολογική αναπνοήβ

Γαστρεντερικές διαταραχές Συχνές Διάταση της κοιλίαςβ, Κοιλιακό άλγος, Δυσκοιλιότητα, Διάρροια, Ξηροστομία, Δυσγευσίαβ, Δυσπεψίαβ, Δυσφαγίαβ, Μετεωρισμόςβ, Ναυτία, Έμετος
Όχι συχνές Υπερέκκριση σιέλουβ

Σπάνιες Τριγμός των δοντιώνβ, Δυσχρωματισμός σιέλουβ, Γλωσσοδυνίαβ, Λόξυγκαςβ

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Συχνές Δερματίτιδα από επαφήβ, Υπεριδρωσίαβ, Κνησμός, Εξάνθημα
Όχι συχνές Αλωπεκίαβ, Ερύθημαβ, Κνίδωσηβ

Σπάνιες Δυσχρωματισμός ιδρώταβ, Κακόηθες μελάνωμαβ
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Κατηγορία/Οργανικό σύστημα Συχνότητα Ανεπιθύμητες ενέργειες
Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού Συχνές Μυϊκοί σπασμοί, Αυχεναλγίαβ

Διαταραχές νεφρών και ουροποιητικού συστήματος Συχνές Ακράτεια ούρων, Κατακράτηση ούρων
Όχι συχνές Χρωματουρίαβ

Σπάνιες Πριαπισμόςβ

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις στη θέση χορήγησης Πολύ συχνές Ερύθημα στη θέση της έγχυσης, Αντίδραση στη θέση της έγχυσης, Οζίδιο στη θέση της έγχυσης, Οίδημα στη θέση της έγχυσης, Άλγος στη θέση της έγχυσης
Συχνέςα Εξασθένιση, Κόπωση, Μώλωπας στη θέση της έγχυσης, Αποφολίδωση στη θέση της έγχυσης, Εξαγγείωση στη θέση της έγχυσης, Αιμάτωμα στη θέση της έγχυσης, Αιμορραγία 

στη θέση της έγχυσης, Σκλήρυνση στη θέση της έγχυσης, Φλεγμονή στη θέση της έγχυσης, Ερεθισμός στη θέση της έγχυσης, Μάζα της θέσης της έγχυσης, Βλατίδα στη θέση 
της έγχυσης, Κνησμός στη θέση της έγχυσης, Εξάνθημα στη θέση της έγχυσης, Διόγκωση στη θέση της έγχυσης, Αίσθημα κακουχίας, Περιφερικό οίδημα, Άλγοςβ

Όχι συχνές Θωρακικό άλγοςβ

Διερευνήσεις Συχνές Αυξημένα επίπεδα αμινοξέων (αυξημένο μεθυλμαλονικό οξύ)β, Αυξημένα επίπεδα ομοκυστεΐνης αίματοςβ, Μειωμένη βιταμίνη B6, Ανεπάρκεια βιταμίνης B12β, Μειωμένο 
σωματικό βάρος, Αυξημένο σωματικό βάροςβ

Κακώσεις, δηλητηρίαση και επιπλοκές κατά την επέμβαση Πολύ συχνές Πτώση
α Οι συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες που αφορούσαν περιστατικά στη θέση της έγχυσης συμπεριλήφθηκαν εάν το ποσοστό εμφάνισης ήταν ≥ 2%.
β Αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες προσδιορίστηκαν με την εντερική γέλη Duodopa ως σχετιζόμενα με το φάρμακο περιστατικά. Ωστόσο, αυτά τα συμβάντα δεν θεωρήθηκαν ανεπιθύμητες ενέργειες του Produodopa.
γ Η ψευδαίσθηση περιλαμβάνει την ψευδαίσθηση, την οπτική ψευδαίσθηση, την ακουστική ψευδαίσθηση, την οσφρητική ψευδαίσθηση, τις ψευδαισθήσεις απτικές και τις μικτές ψευδαισθήσεις.
δ Η πολυνευροπάθεια περιλαμβάνει την περιφερική νευροπάθεια, την πολυνευροπάθεια, τη μειωμένη αίσθηση δόνησης, την περιφερική αισθητική νευροπάθεια, τη διαταραχή αισθητικότητας και την απώλεια αισθητικότητας.
ε Βάσει δεδομένων μετά την κυκλοφορία στην αγορά.

 

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Συμβάντα στη θέση της έγχυσης: Στις μελέτες φάσης 3, τα πιο συχνά ανεπιθύμητα 
συμβάντα που σχετίζονταν με το Produodopa ήταν αντιδράσεις στη θέση της έγχυσης 77,6% (N = 294) και λοιμώξεις στη 
θέση της έγχυσης 41,4% (N = 157). Στις κλινικές μελέτες με Produodopa παρατηρήθηκαν περιστατικά στη θέση της έγχυσης, 
συμπεριλαμβανομένων αντιδράσεων και λοιμώξεων στη θέση της έγχυσης, που εμφανίζονται συχνά με υποδόριες εγχύσεις. 
Η πλειονότητα των περιστατικών στη θέση της έγχυσης ήταν μη σοβαρά, ήταν ήπιας έως μέτριας βαρύτητας και υποχώρησαν 
αυθόρμητα ή με θεραπεία όπως αντιβιοτικά ή/και τομή και παροχέτευση. Τρία άτομα με λοιμώξεις στη θέση της έγχυσης 
παρουσίασαν επιπλοκή σήψης που οδήγησε σε νοσηλεία. Παρακολουθείτε για οποιεσδήποτε αλλαγές στο δέρμα στη θέση της 
έγχυσης που θα μπορούσαν να υποδεικνύουν πιθανή λοίμωξη, όπως ερυθρότητα σχετιζόμενη με θερμότητα, διόγκωση, άλγος και 
αποχρωματισμό όταν εφαρμόζετε πίεση σε αυτό. Θα πρέπει να τηρούνται άσηπτες τεχνικές κατά τη χρήση αυτού του φαρμάκου και 
να εξετάζετε το ενδεχόμενο εναλλαγής της θέσης έγχυσης πιο συχνά από κάθε 3η ημέρα, χρησιμοποιώντας ένα νέο σετ έγχυσης εάν 
παρατηρήσετε αυτές τις αλλαγές στο δέρμα. Συνιστάται οι νέες θέσεις έγχυσης να βρίσκονται τουλάχιστον 2,5 cm από τις θέσεις 
που χρησιμοποιήθηκαν εντός των προηγούμενων 12 ημερών. Εργαστηριακές τιμές: Έχουν αναφερθεί οι παρακάτω μη φυσιολογικές 
εργαστηριακές τιμές με τη θεραπεία με λεβοντόπα/καρβιντόπα και, ως εκ τούτου, θα πρέπει να αναγνωρίζονται κατά τη θεραπεία 
των ασθενών με Produodopa: αυξημένα επίπεδα αζώτου ουρίας, αλκαλικών φωσφατασών, S-AST, S-ALT, LDH, χολερυθρίνης, 
σακχάρου αίματος, κρεατινίνης, ουρικού οξέος και θετικό αποτέλεσμα στη δοκιμασία Coomb, καθώς και μειωμένες τιμές 
αιμοσφαιρίνης και αιματοκρίτη. Έχει αναφερθεί η ύπαρξη λευκοκυττάρων, βακτηρίων και αίματος στα ούρα. Οι ουσίες λεβοντόπα/
καρβιντόπα, και ως εκ τούτου το Produodopa, μπορεί να προκαλέσουν ψευδές θετικό αποτέλεσμα κατά τη χρήση ταινίας εμβάπτισης 
ούρων (dipstick) για τον έλεγχο κετονών στα ούρα. Αυτή η αντίδραση δεν τροποποιείται με βρασμό του δείγματος ούρων. Η χρήση 
μεθόδων οξειδάσης της γλυκόζης μπορεί να παρέχει ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα για γλυκοζουρία. Αναφορά πιθανολογούμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του 
φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού 
προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του 
εθνικού συστήματος αναφοράς που αναγράφεται παρακάτω. 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.  
4.9 Υπερδοσολογία: Σε περίπτωση υπερδοσολογίας με το Produodopa, η έγχυση θα πρέπει να διακοπεί αμέσως. Η 
αντιμετώπιση οξείας υπερδοσολογίας με Produodopa είναι η ίδια με την αντιμετώπιση οξείας υπερδοσολογίας με τη λεβοντόπα. 
Ωστόσο, η πυριδοξίνη δεν έχει καμία επίδραση στην αντιστροφή της δράσης του Produodopa. Θα πρέπει να χρησιμοποιείται 
ηλεκτροκαρδιογραφική παρακολούθηση και ο ασθενής να παρακολουθείται προσεκτικά για τυχόν ανάπτυξη καρδιακών αρρυθμιών. 
Εάν είναι απαραίτητο, θα πρέπει να χορηγείται κατάλληλη αντιαρρυθμική θεραπεία. Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται 
επίσης για υπόταση. Θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη η πιθανότητα ότι ο ασθενής πήρε και άλλα φαρμακευτικά προϊόντα μαζί με 
το Produodopa. 5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ: 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες: Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: 
Αντιπαρκινσονικό φάρμακο, φοσλεβοντόπα και αναστολέας της αποκαρβοξυλάσης, κωδικός ATC: N04BA07. Μηχανισμός δράσης: Το 
Produodopa (φοσλεβοντόπα/φοσκαρβιντόπα) 240 mg/12 mg ανά ml διαλύματος για έγχυση είναι ένας συνδυασμός προφαρμάκων 
μονοφωσφορικής λεβοντόπας και μονοφωσφορικής καρβιντόπας (αναλογία 20:1) σε ένα διάλυμα για συνεχή υποδόρια έγχυση 24 
ώρες/ημέρα σε ασθενείς με προχωρημένη νόσο του Πάρκινσον που δεν βρίσκονται υπό επαρκή έλεγχο με την τρέχουσα ιατρική 
θεραπεία. Η φοσλεβοντόπα και η φοσκαρβιντόπα μετατρέπονται in vivo σε λεβοντόπα και καρβιντόπα. Η λεβοντόπα ανακουφίζει 
από τα συμπτώματα της νόσου του Πάρκινσον κατόπιν αποκαρβοξυλίωσής της σε ντοπαμίνη στον εγκέφαλο. Η καρβιντόπα, 
η οποία δεν διαπερνά τον αιματοεγκεφαλικό φραγμό, αναστέλλει την εξωεγκεφαλική αποκαρβοξυλίωση της λεβοντόπας σε 
ντοπαμίνη, γεγονός που σημαίνει ότι γίνεται διαθέσιμη μεγαλύτερη ποσότητα λεβοντόπας για μεταφορά στον εγκέφαλο και 
μετασχηματισμό σε ντοπαμίνη. Φαρμακοδυναμικές επιδράσεις: Η υποδόρια χορήγηση Produodopa και η εντερική χορήγηση 
Duodopa αποδείχθηκε ότι χαρακτηρίζονται από παρόμοιες παραμέτρους Cmax, AUC και βαθμό διακύμανσης με την λεβοντόπα, 
γεγονός που υποστηρίζει το παρόμοιο προφίλ αποτελεσματικότητας. Με την επίτευξη ίδιων συγκεντρώσεων λεβοντόπας όπως το 
Duodopa, το Produodopa μειώνει τις κινητικές διακυμάνσεις και αυξάνει τον χρόνο «On» στους ασθενείς με προχωρημένη νόσο 
του Πάρκινσον που ανταποκρίνονται στη λεβοντόπα. Οι κινητικές διακυμάνσεις και η υπερκινησία ή η δυσκινησία μειώνονται επειδή 
οι συγκεντρώσεις λεβοντόπας στο πλάσμα διατηρούνται σε σταθερό επίπεδο εντός του εξατομικευμένου θεραπευτικού εύρους. Η 
επίτευξη του θεραπευτικού αποτελέσματος στα κινητικά συμπτώματα (κατάσταση «On») επιτυγχάνεται κατά την πρώτη ημέρα της 
θεραπείας. Κλινική αποτελεσματικότητα και ασφάλεια: Μελέτες με σκεύασμα εντερικής γέλης Duodopa: Η αποτελεσματικότητα της 
εντερικής γέλης Duodopa επιβεβαιώθηκε σε δύο πανομοιότυπα σχεδιασμένες τυχαιοποιημένες, διπλά τυφλές, με διπλό εικονικό 
φάρμακο, ελεγχόμενες με δραστικό φάρμακο, πολυκεντρικές μελέτες παράλληλων ομάδων, φάσης 3, διάρκειας 12 εβδομάδων για 
την αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας, της ασφάλειας και της ανεκτικότητας του συστήματος εντερικής γέλης Duodopa έναντι 
των δισκίων λεβοντόπας/καρβιντόπας 100/25 mg. Οι μελέτες διεξήχθησαν σε ασθενείς με προχωρημένη νόσο του Πάρκινσον που 
ανταποκρίνονταν στη λεβοντόπα και παρουσίαζαν επίμονες κινητικές διακυμάνσεις παρά τη βελτιστοποιημένη θεραπεία με από 
του στόματος λεβοντόπα/καρβιντόπα και άλλα διαθέσιμα φάρμακα για τη νόσο του Πάρκινσον, και στρατολογήθηκαν συνολικά 71 
ασθενείς. Τα αποτελέσματα των δύο μελετών συνδυάστηκαν και διεξήχθη μια ενιαία ανάλυση. Το πρωτεύον καταληκτικό σημείο 
αποτελεσματικότητας, η μεταβολή σε κανονικοποιημένο χρόνο «Off» (αρχική τιμή έως καταληκτικό σημείο) με βάση δεδομένα 
από το ημερολόγιο της νόσου του Πάρκινσον (ημερολόγιο PD) χρησιμοποιώντας μεταφορά της τελευταίας παρατήρησης έδειξε 
στατιστικά σημαντική μέση διαφορά με τη μέθοδο των ελαχίστων τετραγώνων (LS) υπέρ της ομάδας θεραπείας με Duodopa 
(Πίνακας 6). Τα αποτελέσματα του πρωτεύοντος καταληκτικού σημείου υποστηρίζονταν από μια ανάλυση μικτού μοντέλου 
επαναλαμβανόμενων μετρήσεων (MMRM), η οποία εξέτασε τη μεταβολή από την αρχική τιμή σε κάθε επακόλουθη επίσκεψη 
της μελέτης. Αυτή η ανάλυση του χρόνου «Off» κατέδειξε στατιστικά σημαντική μεγαλύτερη βελτίωση της ομάδας θεραπείας με 
Duodopa έναντι της ομάδας ελέγχου την Εβδομάδα 4, και αυτή η βελτίωση αποδείχθηκε στατιστικά σημαντική τις Εβδομάδες 8, 10 
και 12. Η μεταβολή αυτή στον χρόνο «Off» σχετίστηκε με μια στατιστικά σημαντική μέση διαφορά LS από την αρχική τιμή στον μέσο 
ημερήσιο κανονικοποιημένο χωρίς εξουθενωτική δυσκινησία χρόνο «On» μεταξύ της ομάδας θεραπείας με εντερική γέλη Duodopa 
και της ομάδας ελέγχου, με βάση τα δεδομένα από το ημερολόγιο της νόσου του Πάρκινσον. Οι αρχικές τιμές συλλέχθηκαν τρεις 
ημέρες πριν από την τυχαιοποίηση και 28 ημέρες μετά την τυποποίηση της από του στόματος θεραπείας.

Πίνακας 6. Μεταβολή από την αρχική τιμή έως το καταληκτικό σημείο στον χρόνο «Off» και τον χρόνο «On» 
χωρίς εξουθενωτική δυσκινησία

Ομάδα θεραπείας N
Μέση αρχική 

τιμή (SD) 
(ώρες)

Καταληκτικό 
σημείο (SD) 

(ώρες)

Μέση τιμή LS (SE) 
της μεταβολής 

(ώρες)

Μέση τιμή LS (SE) 
της διαφοράς 

(ώρες)
Τιμή P

Πρωτεύουσα μέτρηση: Χρόνος «Off»
Ομάδα ελέγχουα 31 6,90 (2,06) 4,95 (2,04) -2,14 (0,66)   
Εντερική γέλη Duodopa 35 6,32 (1,72) 3,05 (2,52) -4,04 (0,65) -1,91 (0,57) 0,0015

Δευτερεύουσα μέτρηση: Χρόνος «On» χωρίς εξουθενωτική δυσκινησία
Ομάδα ελέγχου 31 8,04 (2,09) 9,92 (2,62) 2,24 (0,76)   
Εντερική γέλη Duodopa 35 8,70 (2,01) 11,95 (2,67) 4,11 (0,75) 1,86 (0,65) 0,0059
SD = τυπική απόκλιση, SE = τυπικό σφάλμα 
α. Ομάδα ελέγχου, από του στόματος δισκία λεβοντόπας/καρβιντόπας 100/25 mg (δισκία Sinemet, υπερενθυλακωμένα)

Οι αναλύσεις των υπόλοιπων δευτερευόντων καταληκτικών σημείων αποτελεσματικότητας, με τη σειρά της ιεραρχικής διαδικασίας 
ελέγχων, έδειξαν στατιστικά σημαντικά αποτελέσματα για την εντερική γέλη Duodopa σε σύγκριση με τον από του στόματος 
συνδυασμό λεβοντόπας/καρβιντόπας όσον αφορά τον Συνοπτικό Δείκτη του Ερωτηματολογίου της Νόσου του Πάρκινσον 
(PDQ-39) (ένας δείκτης που μετρά την ποιότητα ζωής που σχετίζεται με τη νόσο του Πάρκινσον), τη βαθμολογία Βελτίωσης της 
Κλινικής Γενικής Εντύπωσης (CGI- I) και τη βαθμολογία του Μέρους ΙΙ της Κλίμακας της Ενιαίας Βαθμολογικής Κατάταξης της 
Νόσου του Πάρκινσον (UPDRS) (Δραστηριότητες της Καθημερινής Ζωής, ADL). Ο Συνοπτικός Δείκτης PDQ-39 εμφάνισε μείωση 
10,9 μονάδων σε σχέση με την αρχική τιμή κατά την εβδομάδα 12 για την ομάδα της εντερικής γέλης Duodopa. Τα υπόλοιπα 
δευτερεύοντα καταληκτικά σημεία, η βαθμολογία UPDRS Μέρος ΙΙΙ, ο Συνοπτικός Δείκτης του Ερωτηματολογίου EuroQol 5 
διαστάσεων (EQ-5D), και η συνολική βαθμολογία κλίμακας επιβάρυνσης του Zarit (ZBI), δεν πληρούν τα κριτήρια στατιστικής 
σημαντικότητας με βάση την ιεραρχική διαδικασία ελέγχων. Μια ανοιχτής επισήμανσης, μονού σκέλους, πολυκεντρική μελέτη 
φάσης 3 διεξήχθη για την αξιολόγηση της μακροπρόθεσμης ασφάλειας και ανεκτικότητας του Duodopa για 12 μήνες σε 354 
ασθενείς. Ο πληθυσμός της μελέτης ήταν ασθενείς με προχωρημένη νόσο του Πάρκινσον και κινητικές διακυμάνσεις που 
ανταποκρίνονταν στη λεβοντόπα, παρά τη βελτιστοποιημένη θεραπεία με διαθέσιμα φάρμακα για τη νόσο του Πάρκινσον. Ο μέσος 
ημερήσιος κανονικοποιημένος χρόνος «Off» μεταβλήθηκε κατά -4,44 ώρες από την αρχική τιμή έως το καταληκτικό σημείο (6,77 
ώρες στην έναρξη και 2,32 ώρες στο καταληκτικό σημείο) με αντίστοιχη αύξηση 4,8 ωρών στον χρόνο «On» χωρίς εξουθενωτική 
δυσκινησία. Μια ανοικτής επισήμανσης, τυχαιοποιημένη, πολυκεντρική μελέτη φάσης 3 διεξήχθη για την αξιολόγηση της 
επίδρασης της εντερικής γέλης Duodopa στη δυσκινησία σε σύγκριση με τη βελτιστοποιημένη ιατρική θεραπεία (OMT) επί 12 
εβδομάδες σε 61 ασθενείς. Ο πληθυσμός της μελέτης ήταν ανταποκρινόμενοι στη λεβοντόπα ασθενείς με προχωρημένη νόσο 
του Πάρκινσον και κινητικές διακυμάνσεις μη ελεγχόμενες επαρκώς με OMT και με συνολική βαθμολογία Ενοποιημένης Κλίμακας 
Βαθμολόγησης Δυσκινησίας (UDysRS) ≥ 30 κατά την έναρξη. Η αλλαγή από την αρχική τιμή έως την Εβδομάδα 12 στη συνολική 
βαθμολογία UDysRS (πρωτεύον καταληκτικό σημείο αποτελεσματικότητας) κατέδειξε μια στατιστικά σημαντική μέση διαφορά LS 
(-15,05, P < 0,0001) υπέρ της ομάδας θεραπείας με Duodopa σε σύγκριση με την ομάδα OMT. Η ανάλυση των δευτερευόντων 
καταληκτικών σημείων αποτελεσματικότητας με χρήση μιας διαδικασίας ελέγχου σταθερής ακολουθίας, κατέδειξε στατιστικά 
σημαντικά αποτελέσματα υπέρ του Duodopa σε σύγκριση με την OMT για τον χρόνο «On» χωρίς εξουθενωτική δυσκινησία 
όπως μετρήθηκε από το ημερολόγιο PD, τον συνοπτικό δείκτη του Ερωτηματολογίου-8 για τη νόσο του Πάρκινσον (PDQ-8), 
τη βαθμολογία αλλαγής της Κλινικής Γενικής Εντύπωσης (CGI-C), τη βαθμολογία Μέρους ΙΙ της κλίμακας UPDRS και για τον 
χρόνο «Off» όπως μετρήθηκε από το ημερολόγιο PD. Η βαθμολογία Μέρους ΙΙΙ της κλίμακας UPDRS δεν κατέδειξε στατιστική 
σημαντικότητα. Μελέτες με το Produodopa: Το Produodopa είναι ένας συνδυασμός προφαρμάκων μονοφωσφορικής λεβοντόπας 
και μονοφωσφορικής καρβιντόπας (αναλογία 20:1) σε διάλυμα που προορίζεται για συνεχή υποδόρια έγχυση διάρκειας 24 ωρών/
ημέρα. Η υποδόρια χορήγηση Produodopa και η εντερική χορήγηση Duodopa αποδείχθηκε ότι χαρακτηρίζονται από παρόμοιες 
παραμέτρους Cmax και AUC με την λεβοντόπα, γεγονός που υποστηρίζει ένα συγκρίσιμο προφίλ αποτελεσματικότητας. Η μελέτη 
έδειξε σταθερή έκθεση λεβοντόπας με τιμές διακύμανσης 0,262 και 0,404 για το Produodopa και το Duodopa, αντίστοιχα. Κατόπιν 
χορήγησης του Produodopa σε υγιείς εθελοντές, η σταθερή κατάσταση της λεβοντόπας επιτυγχάνεται ταχέως, γενικά εντός 2 ωρών 
και διατηρείται κατά τη διάρκεια της περιόδου έγχυσης. Στην Εικόνα 1 παρακάτω παρουσιάζεται η έκθεση της λεβοντόπας κατόπιν 
24ωρης χορήγησης Produodopa. 

Εικόνα 1. Μέση έκθεση σε λεβοντόπα κατόπιν 24ωρης έγχυσης Produodopa
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Τα αποτελέσματα από πρόσθετη ΦΚ μελέτη συγκρισιμότητας κατέδειξαν ότι η έκθεση στη λεβοντόπα ήταν συγκρίσιμη μεταξύ 
Produodopa και Duodopa κατά τη χορήγηση αμφοτέρων σε χρονική περίοδο 24 ωρών. Μια διπλά τυφλή, με διπλό εικονικό 
φάρμακο, τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με δραστικό φάρμακο, πολυκεντρική μελέτη φάσης 3 διεξήχθη επί 12 εβδομάδες για την 
αξιολόγηση της επίδρασης του Produodopa σε ασθενείς με προχωρημένη νόσο του Πάρκινσον. Τυχαιοποιήθηκαν συνολικά 145 
ασθενείς σε αναλογία 1:1 και 141 ασθενείς έλαβαν είτε συνεχή υποδόρια έγχυση του Produodopa διάρκειας 24 ωρών/ημέρα συν 
από του στόματος καψάκια εικονικού φαρμάκου (N = 74) είτε συνεχή υποδόρια έγχυση του διαλύματος εικονικού φαρμάκου 
διάρκειας 24 ωρών/ημέρα συν από του στόματος ενθυλακωμένα δισκία καρβιντόπας/λεβοντόπας άμεσης αποδέσμευσης (N = 
67). Ο πληθυσμός της μελέτης ήταν ασθενείς με νόσο του Πάρκινσον που ανταποκρίνονταν στη λεβοντόπα, των οποίων οι κινητικές 
διακυμάνσεις ελέγχονταν ανεπαρκώς με τα τρέχοντα φάρμακά τους και οι οποίοι παρουσίαζαν χρόνο «Off» τουλάχιστον 2,5 ώρες/
ημέρα όπως είχε αξιολογηθεί από ημερολόγια της νόσου του Πάρκινσον (PD). Το Produodopa κατέδειξε στατιστικά σημαντικές 
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Κατηγορία/Οργανικό σύστημα Συχνότητα Ανεπιθύμητες ενέργειες
Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού Συχνές Μυϊκοί σπασμοί, Αυχεναλγίαβ

Διαταραχές νεφρών και ουροποιητικού συστήματος Συχνές Ακράτεια ούρων, Κατακράτηση ούρων
Όχι συχνές Χρωματουρίαβ

Σπάνιες Πριαπισμόςβ

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις στη θέση χορήγησης Πολύ συχνές Ερύθημα στη θέση της έγχυσης, Αντίδραση στη θέση της έγχυσης, Οζίδιο στη θέση της έγχυσης, Οίδημα στη θέση της έγχυσης, Άλγος στη θέση της έγχυσης
Συχνέςα Εξασθένιση, Κόπωση, Μώλωπας στη θέση της έγχυσης, Αποφολίδωση στη θέση της έγχυσης, Εξαγγείωση στη θέση της έγχυσης, Αιμάτωμα στη θέση της έγχυσης, Αιμορραγία 

στη θέση της έγχυσης, Σκλήρυνση στη θέση της έγχυσης, Φλεγμονή στη θέση της έγχυσης, Ερεθισμός στη θέση της έγχυσης, Μάζα της θέσης της έγχυσης, Βλατίδα στη θέση 
της έγχυσης, Κνησμός στη θέση της έγχυσης, Εξάνθημα στη θέση της έγχυσης, Διόγκωση στη θέση της έγχυσης, Αίσθημα κακουχίας, Περιφερικό οίδημα, Άλγοςβ

Όχι συχνές Θωρακικό άλγοςβ

Διερευνήσεις Συχνές Αυξημένα επίπεδα αμινοξέων (αυξημένο μεθυλμαλονικό οξύ)β, Αυξημένα επίπεδα ομοκυστεΐνης αίματοςβ, Μειωμένη βιταμίνη B6, Ανεπάρκεια βιταμίνης B12β, Μειωμένο 
σωματικό βάρος, Αυξημένο σωματικό βάροςβ

Κακώσεις, δηλητηρίαση και επιπλοκές κατά την επέμβαση Πολύ συχνές Πτώση
α Οι συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες που αφορούσαν περιστατικά στη θέση της έγχυσης συμπεριλήφθηκαν εάν το ποσοστό εμφάνισης ήταν ≥ 2%.
β Αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες προσδιορίστηκαν με την εντερική γέλη Duodopa ως σχετιζόμενα με το φάρμακο περιστατικά. Ωστόσο, αυτά τα συμβάντα δεν θεωρήθηκαν ανεπιθύμητες ενέργειες του Produodopa.
γ Η ψευδαίσθηση περιλαμβάνει την ψευδαίσθηση, την οπτική ψευδαίσθηση, την ακουστική ψευδαίσθηση, την οσφρητική ψευδαίσθηση, τις ψευδαισθήσεις απτικές και τις μικτές ψευδαισθήσεις.
δ Η πολυνευροπάθεια περιλαμβάνει την περιφερική νευροπάθεια, την πολυνευροπάθεια, τη μειωμένη αίσθηση δόνησης, την περιφερική αισθητική νευροπάθεια, τη διαταραχή αισθητικότητας και την απώλεια αισθητικότητας.
ε Βάσει δεδομένων μετά την κυκλοφορία στην αγορά.

 

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Συμβάντα στη θέση της έγχυσης: Στις μελέτες φάσης 3, τα πιο συχνά ανεπιθύμητα 
συμβάντα που σχετίζονταν με το Produodopa ήταν αντιδράσεις στη θέση της έγχυσης 77,6% (N = 294) και λοιμώξεις στη 
θέση της έγχυσης 41,4% (N = 157). Στις κλινικές μελέτες με Produodopa παρατηρήθηκαν περιστατικά στη θέση της έγχυσης, 
συμπεριλαμβανομένων αντιδράσεων και λοιμώξεων στη θέση της έγχυσης, που εμφανίζονται συχνά με υποδόριες εγχύσεις. 
Η πλειονότητα των περιστατικών στη θέση της έγχυσης ήταν μη σοβαρά, ήταν ήπιας έως μέτριας βαρύτητας και υποχώρησαν 
αυθόρμητα ή με θεραπεία όπως αντιβιοτικά ή/και τομή και παροχέτευση. Τρία άτομα με λοιμώξεις στη θέση της έγχυσης 
παρουσίασαν επιπλοκή σήψης που οδήγησε σε νοσηλεία. Παρακολουθείτε για οποιεσδήποτε αλλαγές στο δέρμα στη θέση της 
έγχυσης που θα μπορούσαν να υποδεικνύουν πιθανή λοίμωξη, όπως ερυθρότητα σχετιζόμενη με θερμότητα, διόγκωση, άλγος και 
αποχρωματισμό όταν εφαρμόζετε πίεση σε αυτό. Θα πρέπει να τηρούνται άσηπτες τεχνικές κατά τη χρήση αυτού του φαρμάκου και 
να εξετάζετε το ενδεχόμενο εναλλαγής της θέσης έγχυσης πιο συχνά από κάθε 3η ημέρα, χρησιμοποιώντας ένα νέο σετ έγχυσης εάν 
παρατηρήσετε αυτές τις αλλαγές στο δέρμα. Συνιστάται οι νέες θέσεις έγχυσης να βρίσκονται τουλάχιστον 2,5 cm από τις θέσεις 
που χρησιμοποιήθηκαν εντός των προηγούμενων 12 ημερών. Εργαστηριακές τιμές: Έχουν αναφερθεί οι παρακάτω μη φυσιολογικές 
εργαστηριακές τιμές με τη θεραπεία με λεβοντόπα/καρβιντόπα και, ως εκ τούτου, θα πρέπει να αναγνωρίζονται κατά τη θεραπεία 
των ασθενών με Produodopa: αυξημένα επίπεδα αζώτου ουρίας, αλκαλικών φωσφατασών, S-AST, S-ALT, LDH, χολερυθρίνης, 
σακχάρου αίματος, κρεατινίνης, ουρικού οξέος και θετικό αποτέλεσμα στη δοκιμασία Coomb, καθώς και μειωμένες τιμές 
αιμοσφαιρίνης και αιματοκρίτη. Έχει αναφερθεί η ύπαρξη λευκοκυττάρων, βακτηρίων και αίματος στα ούρα. Οι ουσίες λεβοντόπα/
καρβιντόπα, και ως εκ τούτου το Produodopa, μπορεί να προκαλέσουν ψευδές θετικό αποτέλεσμα κατά τη χρήση ταινίας εμβάπτισης 
ούρων (dipstick) για τον έλεγχο κετονών στα ούρα. Αυτή η αντίδραση δεν τροποποιείται με βρασμό του δείγματος ούρων. Η χρήση 
μεθόδων οξειδάσης της γλυκόζης μπορεί να παρέχει ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα για γλυκοζουρία. Αναφορά πιθανολογούμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του 
φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού 
προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του 
εθνικού συστήματος αναφοράς που αναγράφεται παρακάτω. 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.  
4.9 Υπερδοσολογία: Σε περίπτωση υπερδοσολογίας με το Produodopa, η έγχυση θα πρέπει να διακοπεί αμέσως. Η 
αντιμετώπιση οξείας υπερδοσολογίας με Produodopa είναι η ίδια με την αντιμετώπιση οξείας υπερδοσολογίας με τη λεβοντόπα. 
Ωστόσο, η πυριδοξίνη δεν έχει καμία επίδραση στην αντιστροφή της δράσης του Produodopa. Θα πρέπει να χρησιμοποιείται 
ηλεκτροκαρδιογραφική παρακολούθηση και ο ασθενής να παρακολουθείται προσεκτικά για τυχόν ανάπτυξη καρδιακών αρρυθμιών. 
Εάν είναι απαραίτητο, θα πρέπει να χορηγείται κατάλληλη αντιαρρυθμική θεραπεία. Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται 
επίσης για υπόταση. Θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη η πιθανότητα ότι ο ασθενής πήρε και άλλα φαρμακευτικά προϊόντα μαζί με 
το Produodopa. 5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ: 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες: Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: 
Αντιπαρκινσονικό φάρμακο, φοσλεβοντόπα και αναστολέας της αποκαρβοξυλάσης, κωδικός ATC: N04BA07. Μηχανισμός δράσης: Το 
Produodopa (φοσλεβοντόπα/φοσκαρβιντόπα) 240 mg/12 mg ανά ml διαλύματος για έγχυση είναι ένας συνδυασμός προφαρμάκων 
μονοφωσφορικής λεβοντόπας και μονοφωσφορικής καρβιντόπας (αναλογία 20:1) σε ένα διάλυμα για συνεχή υποδόρια έγχυση 24 
ώρες/ημέρα σε ασθενείς με προχωρημένη νόσο του Πάρκινσον που δεν βρίσκονται υπό επαρκή έλεγχο με την τρέχουσα ιατρική 
θεραπεία. Η φοσλεβοντόπα και η φοσκαρβιντόπα μετατρέπονται in vivo σε λεβοντόπα και καρβιντόπα. Η λεβοντόπα ανακουφίζει 
από τα συμπτώματα της νόσου του Πάρκινσον κατόπιν αποκαρβοξυλίωσής της σε ντοπαμίνη στον εγκέφαλο. Η καρβιντόπα, 
η οποία δεν διαπερνά τον αιματοεγκεφαλικό φραγμό, αναστέλλει την εξωεγκεφαλική αποκαρβοξυλίωση της λεβοντόπας σε 
ντοπαμίνη, γεγονός που σημαίνει ότι γίνεται διαθέσιμη μεγαλύτερη ποσότητα λεβοντόπας για μεταφορά στον εγκέφαλο και 
μετασχηματισμό σε ντοπαμίνη. Φαρμακοδυναμικές επιδράσεις: Η υποδόρια χορήγηση Produodopa και η εντερική χορήγηση 
Duodopa αποδείχθηκε ότι χαρακτηρίζονται από παρόμοιες παραμέτρους Cmax, AUC και βαθμό διακύμανσης με την λεβοντόπα, 
γεγονός που υποστηρίζει το παρόμοιο προφίλ αποτελεσματικότητας. Με την επίτευξη ίδιων συγκεντρώσεων λεβοντόπας όπως το 
Duodopa, το Produodopa μειώνει τις κινητικές διακυμάνσεις και αυξάνει τον χρόνο «On» στους ασθενείς με προχωρημένη νόσο 
του Πάρκινσον που ανταποκρίνονται στη λεβοντόπα. Οι κινητικές διακυμάνσεις και η υπερκινησία ή η δυσκινησία μειώνονται επειδή 
οι συγκεντρώσεις λεβοντόπας στο πλάσμα διατηρούνται σε σταθερό επίπεδο εντός του εξατομικευμένου θεραπευτικού εύρους. Η 
επίτευξη του θεραπευτικού αποτελέσματος στα κινητικά συμπτώματα (κατάσταση «On») επιτυγχάνεται κατά την πρώτη ημέρα της 
θεραπείας. Κλινική αποτελεσματικότητα και ασφάλεια: Μελέτες με σκεύασμα εντερικής γέλης Duodopa: Η αποτελεσματικότητα της 
εντερικής γέλης Duodopa επιβεβαιώθηκε σε δύο πανομοιότυπα σχεδιασμένες τυχαιοποιημένες, διπλά τυφλές, με διπλό εικονικό 
φάρμακο, ελεγχόμενες με δραστικό φάρμακο, πολυκεντρικές μελέτες παράλληλων ομάδων, φάσης 3, διάρκειας 12 εβδομάδων για 
την αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας, της ασφάλειας και της ανεκτικότητας του συστήματος εντερικής γέλης Duodopa έναντι 
των δισκίων λεβοντόπας/καρβιντόπας 100/25 mg. Οι μελέτες διεξήχθησαν σε ασθενείς με προχωρημένη νόσο του Πάρκινσον που 
ανταποκρίνονταν στη λεβοντόπα και παρουσίαζαν επίμονες κινητικές διακυμάνσεις παρά τη βελτιστοποιημένη θεραπεία με από 
του στόματος λεβοντόπα/καρβιντόπα και άλλα διαθέσιμα φάρμακα για τη νόσο του Πάρκινσον, και στρατολογήθηκαν συνολικά 71 
ασθενείς. Τα αποτελέσματα των δύο μελετών συνδυάστηκαν και διεξήχθη μια ενιαία ανάλυση. Το πρωτεύον καταληκτικό σημείο 
αποτελεσματικότητας, η μεταβολή σε κανονικοποιημένο χρόνο «Off» (αρχική τιμή έως καταληκτικό σημείο) με βάση δεδομένα 
από το ημερολόγιο της νόσου του Πάρκινσον (ημερολόγιο PD) χρησιμοποιώντας μεταφορά της τελευταίας παρατήρησης έδειξε 
στατιστικά σημαντική μέση διαφορά με τη μέθοδο των ελαχίστων τετραγώνων (LS) υπέρ της ομάδας θεραπείας με Duodopa 
(Πίνακας 6). Τα αποτελέσματα του πρωτεύοντος καταληκτικού σημείου υποστηρίζονταν από μια ανάλυση μικτού μοντέλου 
επαναλαμβανόμενων μετρήσεων (MMRM), η οποία εξέτασε τη μεταβολή από την αρχική τιμή σε κάθε επακόλουθη επίσκεψη 
της μελέτης. Αυτή η ανάλυση του χρόνου «Off» κατέδειξε στατιστικά σημαντική μεγαλύτερη βελτίωση της ομάδας θεραπείας με 
Duodopa έναντι της ομάδας ελέγχου την Εβδομάδα 4, και αυτή η βελτίωση αποδείχθηκε στατιστικά σημαντική τις Εβδομάδες 8, 10 
και 12. Η μεταβολή αυτή στον χρόνο «Off» σχετίστηκε με μια στατιστικά σημαντική μέση διαφορά LS από την αρχική τιμή στον μέσο 
ημερήσιο κανονικοποιημένο χωρίς εξουθενωτική δυσκινησία χρόνο «On» μεταξύ της ομάδας θεραπείας με εντερική γέλη Duodopa 
και της ομάδας ελέγχου, με βάση τα δεδομένα από το ημερολόγιο της νόσου του Πάρκινσον. Οι αρχικές τιμές συλλέχθηκαν τρεις 
ημέρες πριν από την τυχαιοποίηση και 28 ημέρες μετά την τυποποίηση της από του στόματος θεραπείας.

Πίνακας 6. Μεταβολή από την αρχική τιμή έως το καταληκτικό σημείο στον χρόνο «Off» και τον χρόνο «On» 
χωρίς εξουθενωτική δυσκινησία

Ομάδα θεραπείας N
Μέση αρχική 

τιμή (SD) 
(ώρες)

Καταληκτικό 
σημείο (SD) 

(ώρες)

Μέση τιμή LS (SE) 
της μεταβολής 

(ώρες)

Μέση τιμή LS (SE) 
της διαφοράς 

(ώρες)
Τιμή P

Πρωτεύουσα μέτρηση: Χρόνος «Off»
Ομάδα ελέγχουα 31 6,90 (2,06) 4,95 (2,04) -2,14 (0,66)   
Εντερική γέλη Duodopa 35 6,32 (1,72) 3,05 (2,52) -4,04 (0,65) -1,91 (0,57) 0,0015

Δευτερεύουσα μέτρηση: Χρόνος «On» χωρίς εξουθενωτική δυσκινησία
Ομάδα ελέγχου 31 8,04 (2,09) 9,92 (2,62) 2,24 (0,76)   
Εντερική γέλη Duodopa 35 8,70 (2,01) 11,95 (2,67) 4,11 (0,75) 1,86 (0,65) 0,0059
SD = τυπική απόκλιση, SE = τυπικό σφάλμα 
α. Ομάδα ελέγχου, από του στόματος δισκία λεβοντόπας/καρβιντόπας 100/25 mg (δισκία Sinemet, υπερενθυλακωμένα)

Οι αναλύσεις των υπόλοιπων δευτερευόντων καταληκτικών σημείων αποτελεσματικότητας, με τη σειρά της ιεραρχικής διαδικασίας 
ελέγχων, έδειξαν στατιστικά σημαντικά αποτελέσματα για την εντερική γέλη Duodopa σε σύγκριση με τον από του στόματος 
συνδυασμό λεβοντόπας/καρβιντόπας όσον αφορά τον Συνοπτικό Δείκτη του Ερωτηματολογίου της Νόσου του Πάρκινσον 
(PDQ-39) (ένας δείκτης που μετρά την ποιότητα ζωής που σχετίζεται με τη νόσο του Πάρκινσον), τη βαθμολογία Βελτίωσης της 
Κλινικής Γενικής Εντύπωσης (CGI- I) και τη βαθμολογία του Μέρους ΙΙ της Κλίμακας της Ενιαίας Βαθμολογικής Κατάταξης της 
Νόσου του Πάρκινσον (UPDRS) (Δραστηριότητες της Καθημερινής Ζωής, ADL). Ο Συνοπτικός Δείκτης PDQ-39 εμφάνισε μείωση 
10,9 μονάδων σε σχέση με την αρχική τιμή κατά την εβδομάδα 12 για την ομάδα της εντερικής γέλης Duodopa. Τα υπόλοιπα 
δευτερεύοντα καταληκτικά σημεία, η βαθμολογία UPDRS Μέρος ΙΙΙ, ο Συνοπτικός Δείκτης του Ερωτηματολογίου EuroQol 5 
διαστάσεων (EQ-5D), και η συνολική βαθμολογία κλίμακας επιβάρυνσης του Zarit (ZBI), δεν πληρούν τα κριτήρια στατιστικής 
σημαντικότητας με βάση την ιεραρχική διαδικασία ελέγχων. Μια ανοιχτής επισήμανσης, μονού σκέλους, πολυκεντρική μελέτη 
φάσης 3 διεξήχθη για την αξιολόγηση της μακροπρόθεσμης ασφάλειας και ανεκτικότητας του Duodopa για 12 μήνες σε 354 
ασθενείς. Ο πληθυσμός της μελέτης ήταν ασθενείς με προχωρημένη νόσο του Πάρκινσον και κινητικές διακυμάνσεις που 
ανταποκρίνονταν στη λεβοντόπα, παρά τη βελτιστοποιημένη θεραπεία με διαθέσιμα φάρμακα για τη νόσο του Πάρκινσον. Ο μέσος 
ημερήσιος κανονικοποιημένος χρόνος «Off» μεταβλήθηκε κατά -4,44 ώρες από την αρχική τιμή έως το καταληκτικό σημείο (6,77 
ώρες στην έναρξη και 2,32 ώρες στο καταληκτικό σημείο) με αντίστοιχη αύξηση 4,8 ωρών στον χρόνο «On» χωρίς εξουθενωτική 
δυσκινησία. Μια ανοικτής επισήμανσης, τυχαιοποιημένη, πολυκεντρική μελέτη φάσης 3 διεξήχθη για την αξιολόγηση της 
επίδρασης της εντερικής γέλης Duodopa στη δυσκινησία σε σύγκριση με τη βελτιστοποιημένη ιατρική θεραπεία (OMT) επί 12 
εβδομάδες σε 61 ασθενείς. Ο πληθυσμός της μελέτης ήταν ανταποκρινόμενοι στη λεβοντόπα ασθενείς με προχωρημένη νόσο 
του Πάρκινσον και κινητικές διακυμάνσεις μη ελεγχόμενες επαρκώς με OMT και με συνολική βαθμολογία Ενοποιημένης Κλίμακας 
Βαθμολόγησης Δυσκινησίας (UDysRS) ≥ 30 κατά την έναρξη. Η αλλαγή από την αρχική τιμή έως την Εβδομάδα 12 στη συνολική 
βαθμολογία UDysRS (πρωτεύον καταληκτικό σημείο αποτελεσματικότητας) κατέδειξε μια στατιστικά σημαντική μέση διαφορά LS 
(-15,05, P < 0,0001) υπέρ της ομάδας θεραπείας με Duodopa σε σύγκριση με την ομάδα OMT. Η ανάλυση των δευτερευόντων 
καταληκτικών σημείων αποτελεσματικότητας με χρήση μιας διαδικασίας ελέγχου σταθερής ακολουθίας, κατέδειξε στατιστικά 
σημαντικά αποτελέσματα υπέρ του Duodopa σε σύγκριση με την OMT για τον χρόνο «On» χωρίς εξουθενωτική δυσκινησία 
όπως μετρήθηκε από το ημερολόγιο PD, τον συνοπτικό δείκτη του Ερωτηματολογίου-8 για τη νόσο του Πάρκινσον (PDQ-8), 
τη βαθμολογία αλλαγής της Κλινικής Γενικής Εντύπωσης (CGI-C), τη βαθμολογία Μέρους ΙΙ της κλίμακας UPDRS και για τον 
χρόνο «Off» όπως μετρήθηκε από το ημερολόγιο PD. Η βαθμολογία Μέρους ΙΙΙ της κλίμακας UPDRS δεν κατέδειξε στατιστική 
σημαντικότητα. Μελέτες με το Produodopa: Το Produodopa είναι ένας συνδυασμός προφαρμάκων μονοφωσφορικής λεβοντόπας 
και μονοφωσφορικής καρβιντόπας (αναλογία 20:1) σε διάλυμα που προορίζεται για συνεχή υποδόρια έγχυση διάρκειας 24 ωρών/
ημέρα. Η υποδόρια χορήγηση Produodopa και η εντερική χορήγηση Duodopa αποδείχθηκε ότι χαρακτηρίζονται από παρόμοιες 
παραμέτρους Cmax και AUC με την λεβοντόπα, γεγονός που υποστηρίζει ένα συγκρίσιμο προφίλ αποτελεσματικότητας. Η μελέτη 
έδειξε σταθερή έκθεση λεβοντόπας με τιμές διακύμανσης 0,262 και 0,404 για το Produodopa και το Duodopa, αντίστοιχα. Κατόπιν 
χορήγησης του Produodopa σε υγιείς εθελοντές, η σταθερή κατάσταση της λεβοντόπας επιτυγχάνεται ταχέως, γενικά εντός 2 ωρών 
και διατηρείται κατά τη διάρκεια της περιόδου έγχυσης. Στην Εικόνα 1 παρακάτω παρουσιάζεται η έκθεση της λεβοντόπας κατόπιν 
24ωρης χορήγησης Produodopa. 

Εικόνα 1. Μέση έκθεση σε λεβοντόπα κατόπιν 24ωρης έγχυσης Produodopa
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Τα αποτελέσματα από πρόσθετη ΦΚ μελέτη συγκρισιμότητας κατέδειξαν ότι η έκθεση στη λεβοντόπα ήταν συγκρίσιμη μεταξύ 
Produodopa και Duodopa κατά τη χορήγηση αμφοτέρων σε χρονική περίοδο 24 ωρών. Μια διπλά τυφλή, με διπλό εικονικό 
φάρμακο, τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με δραστικό φάρμακο, πολυκεντρική μελέτη φάσης 3 διεξήχθη επί 12 εβδομάδες για την 
αξιολόγηση της επίδρασης του Produodopa σε ασθενείς με προχωρημένη νόσο του Πάρκινσον. Τυχαιοποιήθηκαν συνολικά 145 
ασθενείς σε αναλογία 1:1 και 141 ασθενείς έλαβαν είτε συνεχή υποδόρια έγχυση του Produodopa διάρκειας 24 ωρών/ημέρα συν 
από του στόματος καψάκια εικονικού φαρμάκου (N = 74) είτε συνεχή υποδόρια έγχυση του διαλύματος εικονικού φαρμάκου 
διάρκειας 24 ωρών/ημέρα συν από του στόματος ενθυλακωμένα δισκία καρβιντόπας/λεβοντόπας άμεσης αποδέσμευσης (N = 
67). Ο πληθυσμός της μελέτης ήταν ασθενείς με νόσο του Πάρκινσον που ανταποκρίνονταν στη λεβοντόπα, των οποίων οι κινητικές 
διακυμάνσεις ελέγχονταν ανεπαρκώς με τα τρέχοντα φάρμακά τους και οι οποίοι παρουσίαζαν χρόνο «Off» τουλάχιστον 2,5 ώρες/
ημέρα όπως είχε αξιολογηθεί από ημερολόγια της νόσου του Πάρκινσον (PD). Το Produodopa κατέδειξε στατιστικά σημαντικές 

βελτιώσεις από την αρχική τιμή έως την εβδομάδα 12 στον χρόνο «On» χωρίς εξουθενωτική δυσκινησία και στον χρόνο «Off», 
σε σύγκριση με την ομάδα από του στόματος καρβιντόπας/λεβοντόπας άμεσης αποδέσμευσης (Πίνακας 7). Άλλα δευτερεύοντα 
καταληκτικά σημεία, οι εμπειρίες από την κινητική λειτουργία στην καθημερινότητα, η πρωινή ακινησία, ο ύπνος και οι δείκτες 
ποιότητας ζωής, δεν πληρούσαν τη στατιστική σημασία βάσει της διαδικασίας ιεραρχικού ελέγχου υπόθεσης.

Πίνακας 7. Μεταβολή από την αρχική τιμή έως το καταληκτικό σημείο στην πρωτεύουσα και τις βασικές 
δευτερεύουσες μετρήσεις

Ομάδα θεραπείας N
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Μέση 
τιμή 

LS της 
διαφοράς

Τιμή P
(Διάστημα 

εμπιστοσύνης 
95%)

Πρωτεύουσα μέτρηση
Χρόνος «On» χωρίς εξουθενωτική δυσκινησία (ώρες)α

Από του στόματος καρβιντόπα/
λεβοντόπα άμεσης αποδέσμευσηςβ 67 9,49  

(2,62)
0,85  

(3,46) 0,97   

Produodopa 73 9,20  
(2,42)

3,36  
(3,62) 2,72 1,75 0,0083

(0,46, 3,05)
Δευτερεύουσα μέτρηση

Χρόνος «Off» (ώρες)α

Από του στόματος καρβιντόπα/
λεβοντόπα άμεσης αποδέσμευσηςβ 67 5,91  

(1,88)
-0,93  
(3,31) -0,96   

Produodopa 73 6,34  
(2,27)

-3,41  
(3,76) -2,75 -1,79 0,0054

(-3,03, -0,54)
SD = τυπική απόκλιση. 
α Προέρχεται από το ημερολόγιο της νόσου του Πάρκινσον (PD).
β Από του στόματος δισκία καρβιντόπας/λεβοντόπας άμεσης αποδέσμευσης.

Τη μελέτη ολοκλήρωσαν συνολικά 110 ασθενείς. Κατά τη διάρκεια της διπλά τυφλής περιόδου θεραπείας, το 7,5 % (N = 5) των 
ασθενών στην ομάδα από του στόματος καρβιντόπας/λεβοντόπας άμεσης αποδέσμευσης και το 35,1% (N = 26) στην ομάδα του 
Produodopa διέκοψαν πρόωρα τη θεραπεία. Ο πιο συχνός λόγος διακοπής στην ομάδα του Produodopa ήταν τα ανεπιθύμητα 
συμβάντα κατά 18,9% (N = 14). Ένας από τους 74 ασθενείς στην ομάδα του Produodopa αποκλείστηκε από την ανάλυση επειδή 
το συγκεκριμένο άτομο δεν είχε έγκυρα αρχικά δεδομένα για το μοντέλο αποτελεσματικότητας (N = 73 στον Πίνακα 7). 
Πραγματοποιήθηκε επίσης μια ανάλυση ευαισθησίας J2R για την αξιολόγηση των αποτελεσμάτων της ανάλυσης υπό μια πιο 
συντηρητική παραδοχή. Τα αποτελέσματα της ανάλυσης ευαισθησίας J2R ήταν συνεπή με τα αποτελέσματα της πρωτεύουσας 
ανάλυσης. Μία ανοικτής επισήμανσης μελέτη μονού σκέλους, φάσης 3 διεξήχθη για την αξιολόγηση της ασφάλειας και της 
ανεκτικότητας της καθημερινής έκθεσης επί 24ώρου σε συνεχή υποδόρια έγχυση Produodopa για διάστημα 52 εβδομάδων σε 244 
ασθενείς. Ο πληθυσμός της μελέτης ήταν ασθενείς με νόσο του Πάρκινσον που ανταποκρίνονταν στη λεβοντόπα, τα κινητικά 
συμπτώματα των οποίων ελέγχονταν ανεπαρκώς με την τρέχουσα θεραπεία, οι οποίοι παρουσίαζαν χρόνο «Off» τουλάχιστον 2,5 
ώρες την ημέρα όπως αξιολογήθηκε από ημερολόγια της νόσου του Πάρκινσον (PD). Τη μελέτη ολοκλήρωσαν συνολικά 137 
ασθενείς. Οι πιο συχνοί λόγοι διακοπής ήταν τα ανεπιθύμητα συμβάντα (26%) και η ανάκληση της συναίνεσης (16%). Τα 
ανεπιθύμητα συμβάντα που αναφέρθηκαν για ≥ 10% των ατόμων ήταν συμβάντα στη θέση της έγχυσης, ψευδαίσθηση, πτώση, 
άγχος και ζάλη. Τα πιο συχνά ανεπιθύμητα συμβάντα που σχετίζονταν με το Produodopa ήταν συμβάντα στη θέση της έγχυσης, τα 
οποία ήταν μη σοβαρά, ήπια ή μέτριας βαρύτητας και υποχώρησαν. Τα συνοπτικά στοιχεία του προφίλ ασφάλειας του Produodopa 
από αυτήν τη μελέτη παρέχονται στην παράγραφο 4.8 (βλ. παράγραφο 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες). Παιδιατρικός πληθυσμός: Η 
ασφάλεια του Produodopa δεν έχει τεκμηριωθεί σε ασθενείς ηλικίας κάτω των 18 ετών και δεν συνιστάται η χρήση του σε ασθενείς 
ηλικίας κάτω των 18 ετών. 5.2: Φαρμακοκινητικές ιδιότητες: Απορρόφηση: Το Produodopa χορηγείται απευθείας στον 
υποδόριο χώρο και απορροφάται ταχέως, και μετατρέπεται σε λεβοντόπα και καρβιντόπα. Σε μια μελέτη φάσης 1 που διεξήχθη σε 
υγιείς εθελοντές, η λεβοντόπα και η καρβιντόπα ήταν ανιχνεύσιμες στο πλάσμα εντός 30 λεπτών στο πρώτο σημείο 
φαρμακοκινητικής συλλογής. Στους περισσότερους συμμετέχοντες η σταθερή κατάσταση επιτεύχθηκε εντός 2 ωρών κατά τη 
χορήγηση της δόσης του Produodopa ως δόσης εφόδου ακολουθούμενης από συνεχή έγχυση. Προκειμένου να προσδιοριστεί η 
απορρόφηση του Produodopa σε διαφορετικά σημεία υποδόριας χορήγησης, το Produodopa χορηγήθηκε στους υγιείς εθελοντές 
στην κοιλιακή χώρα, στους βραχίονες και στους μηρούς με χρήση διασταυρούμενου σχεδιασμού με 3 τρόπους. Η φαρμακοκινητική 
ανάλυση αυτής της μελέτης έδειξε ότι τα 3 σημεία παρουσιάζουν σχεδόν πανομοιότυπη έκθεση στη λεβοντόπα και στην 
καρβιντόπα, υποδηλώνοντας ότι η απορρόφηση του Produodopa είναι παρόμοια στα διαφορετικά σημεία υποδόριας χορήγησης. 
Το Produodopa παρακάμπτει το έντερο, οπότε η τροφή δεν μεταβάλλει την απορρόφηση της λεβοντόπας/καρβιντόπας ή την 
έκθεση σε αυτές. Κατανομή: Ο όγκος κατανομής της λεβοντόπας είναι αρκετά μικρός. Ο λόγος διαχωρισμού για τη λεβοντόπα 
μεταξύ ερυθροκυττάρων και πλάσματος είναι περίπου 1. Η πρόσδεση της λεβοντόπας στις πρωτεΐνες πλάσματος είναι αμελητέα (< 
10%). Η λεβοντόπα μεταφέρεται στον εγκέφαλο με τον μηχανισμό μεταφοράς για τα μεγάλα, ουδέτερα αμινοξέα. Η καρβιντόπα 
προσδένεται κατά 36% περίπου στις πρωτεΐνες του πλάσματος. Η καρβιντόπα δεν διαπερνά τον αιματοεγκεφαλικό φραγμό. 
Αμφότερες η φοσλεβοντόπα και η φοσκαρβιντόπα παρουσιάζουν χαμηλή πρόσδεση στις πρωτεΐνες πλάσματος (24%–26%). 
Βιομετασχηματισμός και αποβολή: Τα προφάρμακα φοσλεβοντόπα και φοσκαρβιντόπα μετατρέπονται ταχέως από αλκαλικές 
φωσφατάσες σε λεβοντόπα και καρβιντόπα. Η λεβοντόπα μεταβολίζεται κυρίως από τα ένζυμα αποκαρβοξυλάση των αρωματικών 

αμινοξέων (AAAD) και COMT. Άλλες οδοί μεταβολισμού είναι η τρανσαμίνωση και η οξείδωση. Η αποκαρβοξυλίωση της 
λεβοντόπας προς ντοπαμίνη από την AAAD είναι η κύρια ενζυματική οδός, όταν δεν συγχορηγείται αναστολέας ενζύμου. Η 
Ο-μεθυλίωση της λεβοντόπας από την COMT σχηματίζει 3-O-μεθυλντόπα. Κατά τη χορήγηση με καρβιντόπα, ο χρόνος ημίσειας 
ζωής για την αποβολή της λεβοντόπας είναι περίπου 1,5 ώρα. Η καρβιντόπα μεταβολίζεται σε δύο κύριους μεταβολίτες (το 
α-μεθυλο-3-μεθοξυ-4-υδροξυφαινυλοπροπιονικό οξύ και το α-μεθυλο-3,4-διυδροξυφαινυλοπροπιονικό οξύ). Αυτοί οι 2 
μεταβολίτες απεκκρίνονται κυρίως από τα ούρα αμετάβλητοι ή ως συζευγμένα γλυκουρονίδια. Η αμετάβλητη καρβιντόπα 
αντιστοιχεί στο 30% της συνολικής απέκκρισης μέσω των ούρων. Ο χρόνος ημίσειας ζωής για την αποβολή της καρβιντόπας είναι 
περίπου 2 ώρες. Ειδικοί πληθυσμοί: Το Produodopa προορίζεται για χρήση σε ασθενείς με νόσο του Πάρκινσον οι οποίοι λαμβάνουν 
ήδη σταθερή δόση λεβοντόπας από του στόματος και η δόση Produodopa βελτιστοποιείται μόλις οι ασθενείς ξεκινήσουν τη 
θεραπεία. Ηλικιωμένοι: Η επίδραση της ηλικίας στη φαρμακοκινητική της λεβοντόπας κατόπιν έγχυσης του Produodopa δεν έχει 
αξιολογηθεί ειδικά. Οι μελέτες με λεβοντόπα υποδεικνύουν ήπια μείωση της κάθαρσης της λεβοντόπας με την αύξηση της ηλικίας. 
Νεφρική ή ηπατική δυσλειτουργία: Η φαρμακοκινητική του Produodopa σε συμμετέχοντες με νεφρική ή/και ηπατική 
δυσλειτουργία δεν έχει τεκμηριωθεί. Το αναμενόμενο ημερήσιο φορτίο φωσφόρου από την υψηλότερη προτεινόμενη κλινική δόση 
φοσλεβοντόπας/φοσκαρβιντόπας (6000/300 mg/ημέρα φοσλεβοντόπας/φοσκαρβιντόπας) είναι περίπου 700 mg, το οποίο είναι 
σημαντικά χαμηλότερο από το ανώτερο όριο αναφοράς διατροφικής πρόσληψης της Εθνικής Ακαδημίας Επιστημών των 
Ηνωμένων Πολιτειών της Αμερικής (United States National Academy of Sciences) των 3000 mg/ημέρα. Ωστόσο, δεν διατίθενται 
δεδομένα φαρμακοκινητικής ή ασφάλειας με το Produodopa σε ασθενείς με νεφρική νόσο τελικού σταδίου που χρήζουν 
αιμοκάθαρσης. Ως εκ τούτου, πρέπει να επιδεικνύεται προσοχή στους ασθενείς με νεφρική νόσο τελικού σταδίου που υποβάλλονται 
σε αιμοκάθαρση και χρήζουν θεραπείας με Produodopa λόγω της ελαττωμένης ικανότητας των νεφρών να αποβάλλουν το 
φώσφορο. Σωματικό βάρος: Η επίδραση του σωματικού βάρους στη φαρμακοκινητική της λεβοντόπας κατόπιν έγχυσης του 
Produodopa δεν έχει αξιολογηθεί ειδικά. Προηγούμενες μελέτες της λεβοντόπας έδειξαν ότι το βάρος αυξάνει τον όγκο κατανομής 
και μπορεί να ελαττώσει την έκθεση στη λεβοντόπα. Φύλο ή φυλή: Κατόπιν χορήγησης του Produodopa, οι εκθέσεις σε λεβοντόπα 
και καρβιντόπα τόσο σε Ιάπωνες όσο και σε Κινέζους Χαν ασθενείς ήταν συγκρίσιμες με εκείνες σε Καυκάσιους ασθενείς. Η 
επίδραση του φύλου στη φαρμακοκινητική κατόπιν έγχυσης του Produodopa δεν έχει αξιολογηθεί ειδικά. Η επίδραση του φύλου 
στη φαρμακοκινητική της λεβοντόπας έχει αξιολογηθεί και οι μελέτες υποδήλωσαν ότι δεν υπάρχει κλινικά σημαντική διαφορά 
σχετιζόμενη με το φύλο στην έκθεση σε λεβοντόπα. Κατόπιν χορήγησης δόσης του Produodopa, η έκθεση στη λεβοντόπα ήταν 
υψηλότερη στις γυναίκες όταν λήφθηκε υπόψη το βάρος κατά 18% περίπου βάσει της AUC. 5.3 Προκλινικά δεδομένα για την 
ασφάλεια: Τα μη κλινικά δεδομένα δεν αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο με βάση τις συμβατικές μελέτες 
φαρμακολογικής ασφάλειας, τοξικότητας επαναλαμβανόμενων δόσεων, γονοτοξικότητας και ενδεχόμενης καρκινογόνου δράσης. 
Σε μελέτες τοξικότητας στην αναπαραγωγική ικανότητα, τόσο η λεβοντόπα όσο και ο συνδυασμός λεβοντόπας/καρβιντόπας 
προκάλεσαν σπλαχνικές και σκελετικές ανωμαλίες σε κουνέλια. Η υδραζίνη είναι ένα προϊόν αποικοδόμησης της φοσκαρβιντόπας. 
Σε μελέτες σε ζώα, η υδραζίνη επέδειξε αξιοσημείωτη συστηματική τοξικότητα, ιδιαίτερα στην έκθεση με εισπνοή. Οι μελέτες 
αυτές ανέφεραν ότι η υδραζίνη είναι ηπατοτοξική, έχει τοξικότητα στο ΝΚΣ (παρότι δεν περιγράφεται μετά την από του στόματος 
θεραπεία) και είναι γονοτοξική, καθώς και καρκινογόνος (βλ. επίσης παράγραφο 4.4). 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 
6.1 Κατάλογος εκδόχων: Υδροξείδιο του νατρίου 10N (για ρύθμιση του pH). Υδροχλωρικό οξύ, συμπυκνωμένο (για ρύθμιση 
του pH). Ύδωρ για ενέσιμα. 6.2 Ασυμβατότητες: Ελλείψει μελετών σχετικά με τη συμβατότητα, το παρόν φαρμακευτικό προϊόν 
δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα. 6.3 Διάρκεια ζωής: Πριν το άνοιγμα: 20 μήνες. Μετά το άνοιγμα: 
Χρησιμοποιείστε το αμέσως. Το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιηθεί εντός 24 ωρών αφότου μεταφερθεί από το φιαλίδιο στη σύριγγα. 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος: Φυλάσσετε και μεταφέρετε σε ψυγείο (2 °C-8 °C). Μην 
καταψύχετε. Φυλάσσετε τα φιαλίδια στο εξωτερικό κουτί για να προστατεύονται από θραύση. Μπορεί να φυλαχθεί σε θερμοκρασία 
δωματίου έως 30 °C το μέγιστο για μία περίοδο έως 28 ημερών. Μετά τη φύλαξη του φιαλιδίου σε θερμοκρασία δωματίου, μην 
επανατοποθετείται το φάρμακο στο ψυγείο. Καταγράψτε την ημερομηνία που θα αφαιρέσετε το Produodopa για πρώτη φορά από 
το ψυγείο στον χώρο που παρέχεται πάνω στο κουτί. Για τις συνθήκες φύλαξης μετά το πρώτο άνοιγμα του φαρμακευτικού 
προϊόντος, βλ. παράγραφο 6.3. Το φάρμακο θα πρέπει να βρίσκεται σε θερμοκρασία δωματίου πριν από την έγχυση. Εάν το 
φιαλίδιο βρίσκεται στο ψυγείο πριν από τη χρήση, θα πρέπει να αφαιρεθεί από το ψυγείο και να αφεθεί σε θερμοκρασία δωματίου 
μακριά από το άμεσο ηλιακό φως για 30 λεπτά. Εάν το φάρμακο βρίσκεται στο ψυγείο, δεν πρέπει να θερμανθεί (στο φιαλίδιο ή 
στη σύριγγα) με κανέναν άλλο τρόπο εκτός από το να το αφεθεί σε θερμοκρασία δωματίου. Για παράδειγμα, δεν πρέπει να 
θερμανθεί σε φούρνο μικροκυμάτων ή σε ζεστό νερό. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: Συνολική ποσότητα 10 ml σε 
διαυγές, άχρωμο, γυάλινο φιαλίδιο τύπου Ι στο οποίο εφαρμόζεται ελαστικό πώμα εισχώρησης γκρι χρώματος, καπάκι αλουμινίου 
και πλαστικό αποσπώμενο καπάκι τιρκουάζ χρώματος. Κουτί με 7 φιαλίδια. Τα αποστειρωμένα εξαρτήματα έγχυσης μίας χρήσης 
(σύριγγα, σετ έγχυσης και προσαρμογέας φιαλιδίου) που είναι κατάλληλα για χρήση παρέχονται χωριστά. Η αντλία Vyafuser 
παρέχεται ξεχωριστά. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης: Τα φιαλίδια προορίζονται για μία μόνο χρήση. Το σύνολο των 
περιεχομένων ενός φιαλιδίου θα πρέπει να μεταφερθεί μέσα σε σύριγγα για χορήγηση. Μην αραιώνετε το διάλυμα ή γεμίζετε τη 
σύριγγα με οποιοδήποτε άλλο διάλυμα. Απορρίψτε το φιαλίδιο μετά τη μεταφορά του φαρμακευτικού προϊόντος στη σύριγγα. Μην 
επαναχρησιμοποιείτε ένα φιαλίδιο που έχει ανοιχθεί. Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να 
απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. Απορρίψτε το φιαλίδιο εάν δεν χρησιμοποιηθεί εντός της 
περιόδου 28 ημερών σε θερμοκρασία δωματίου. Απορρίψτε τη σύριγγα και κάθε μη χρησιμοποιημένο προϊόν στη σύριγγα κατόπιν 
παραμονής του φαρμακευτικού προϊόντος στη σύριγγα για 24 ώρες. Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν από το ίδιο φιαλίδιο ή την ίδια 
σύριγγα για περισσότερες από 24 ώρες. Μια επισκόπηση των οδηγιών χρήσης παρέχεται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ 
ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: AbbVie ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε., Μαρίνου Αντύπα 41-45, 141 21 Νέο Ηράκλειο, Ελλάδα, Τηλ.: +30 
214 4165 555. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Στην Ελλάδα: 105955/12-09-2024. Στην Κύπρο: 023723.  
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Στην Ελλάδα: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 
10/02/2023. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: Στην Κύπρο: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 03/10/2022. Ημερομηνία 
τελευταίας ανανέωσης: 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: Στην Κύπρο: 14/12/2023. Στην Ελλάδα: 
12/09/2024.
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Οι Πρόεδροι και τα Μέλη της Οργανωτικής Επιτροπής ευχαριστούν θερμά για τη 
συμβολή τους στην πραγματοποίηση του Συνεδρίου του Ινστιτούτου Πρόληψης, Εκπαίδευσης 

& Έρευνας Νευρολογικών Νοσημάτων, Ημέρες Νευρολογίας 2024 τις εταιρίες:

Ευχαριστίες

EUROMEDICA

ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΑ 
ΚΕΝΤΡΑ ΠΑΡΑΦΕΣΤΑ

CPO Innova CROSS PHARMA



37

Kάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας: Baxalta Innovations GmbH, Aυστρία.  
Τοπικός Αντιπρόσωπος: Takeda Ελλάς Α.Ε.  
Green Plaza, Κτίριο B, Αγ. Κωνσταντίνου 59-61, 151 24 Μαρούσι 
Τηλ. κέντρο: 2106387800, Fax: 2106387801 • www.takeda.gr

Takeda & Takeda logo are trademarks of Takeda Pharmaceutical Company Limited used under license.  
Copyright © 2025 Takeda Ηellas S.A. All rights reserved. C-APROM/GR/HYQ/0011/FEB 2025

ΟΝΟΜΑΣΙΑ - ΜΟΡΦΗ - ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΑ ΕΝΔΕΙΚΤΙΚΗ ΛΙΑΝΙΚΗ ΤΙΜΗ

HYQVIA SOL.INF 100MG/ML BTx (1 VIAL x300ml+1 VIAL x15ml) 2129,60 €

HYQVIA SOL.INF 100MG/ML BTx (1 VIAL x200ml+1 VIAL x10ml) 1433,48 €

HYQVIA SOL.INF 100MG/ML BTx (1 VIAL x100ml+1 VIAL x5ml) 735,65 €

HYQVIA SOL.INF 100MG/ML BTx (1 VIAL x50ml+1 VIAL x2,5ml) 378,14 €

Πριν από τη συνταγογράφηση του HYQVIA, συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος (Π.Χ.Π.),  
η οποία είναι διαθέσιμη μέσω του  κώδικα QR.
Σε περίπτωση που επιθυμείτε την έντυπη μορφή της Π.Χ.Π., επικοινωνήστε με την TAKEDA στο τηλ. +30 210 6387 800.

Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο  
και μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου υπό νοσοκομειακή παρακολούθηση.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»



Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας: CSL Behring GmbH 
Emil-von-Behring-Strasse 76, D-35041 Marburg, Γερμανία.

Τοπικός αντιπρόσωπος: CSL Behring Eλλάς 
Χατζηγιάννη Μέξη 5, Αθήνα 11528 

Τηλέφωνο Φαρμακοεπαγρύπνησης: 210 6527444 
Για ιατρική ενημέρωση: 210 7255660

ΗΙΖ/AD/07/1025/GR

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

*μετά τη σταθεροποίηση με IVIg 

**  Συνιστώμενη δόση Hizentra: 0,2-0,4 g/kg βάρους σώματος εβδομαδιαίως, χορηγούμενη σε 1 ή 2 δόσεις εντός 1 ή 2 διαδοχικών ημερών. Σε σχέση με τη θεραπεία συντήρησης με IVIg  
(1 g/kg β.σ. σε 1 ή 2 διαδοχικές ημέρες κάθε 3 εβδομάδες). Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα κλινικής μελέτης με head-to-head σύγκριση ανάμεσα σε IVIgs και SCIgs.

1. Hizentra, Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, CSL Behring, 2. Tortorici M, et al. CPT Pharmacometrics Syst Pharmacol. 2021;10:839-850, 
3. Allen JA, et al. J Neurol Sci. 2020;408:116497, 4. Van Schaik IN et al. Lancet Neurol.2018;17:35-46

HIZENTRA PFS 10ml: ΝT 149.58€, XT 171.93€, ΛT 207.76€ 
HIZENTRA PFS 20ml: ΝT 299.14€, XT 332.71€, ΛT 387.94€

SCIg: subcutaneous immunoglobulin, IVIg: intravenous immunoglobulin, CIDP: Chronic Inflammatory Demyelinating Polyneuropathy, AE: Ανεπιθύμητες Ενέργειες

Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο  και μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου υπό νοσοκομειακή παρακολούθηση. 
Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος στον παρακάτω σύνδεσμο.

Λιγότερες συστηματικές AE και  
μεγαλύτερη αυτονομία σε σχέση με τις IVIgs3,4**

Δυνατότητα χειροκίνητης αυτοχορήγησης1 

Σταθερότερα θεραπευτικά επίπεδα 
ανοσοσφαιρίνης σε σχέση με τις IVIgs2,3**

CIDP*

Human normal Subcutaneous Immunoglobulin (SCIg)

H μόνη SCIg 20%  
για τη θεραπεία συντήρησης της 

Hizentra
Human normal Subcutaneous

CSL




