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Καρκίνος των ωοθηκών
                  του ενδομητρίου
                  του μαστού



Aγαπητέ συνάδελφε

Συνεχίζοντας τις ετήσιες επιστημονικές εκδηλώσεις με αντικείμενο 
επίκαιρα θέματα ογκολογίας που απασχολούν όσους θεραπευτές 
εμπλέκονται με τον καρκίνο, θα θέλαμε να σας προσκαλέσουμε στην 
επόμενη διημερίδα με θέμα «Προβληματισμοί σε γυναικολογικούς 
καρκίνους» που θα λάβει χώρα στο ΚΕΔΕΑ (ΑΠΘ) στις 7 και 8 Φεβρουαρίου 
2020. Η εκδήλωση αυτή αποσκοπεί να φέρει πάλι μαζί στον ίδιο χώρο 
ιατρούς των εμπλεκόμενων ειδικοτήτων, παθολόγους ογκολόγους, 
ακτινοθεραπευτές ογκολόγους, χειρουργούς, παθολογοανατόμους, 
ακτινολόγους και λοιπούς ενδιαφερόμενους. Θα συζητηθούν θέματα 
επιλεγμένα θέματα σχετικά με τον καρκίνο του μαστού και των 
γυναικολογικών οργάνων, αποφεύγοντας επαναλήψεις, πλατειασμούς 
και κοινοτυπίες, ενώ θα δοθεί επαρκής χρόνος για συζητήσεις. 

Θα χαρούμε λοιπόν να μας τιμήσετε με την παρουσία σας και να 
συνεισφέρετε σε έναν γόνιμο και εποικοδομητικό διάλογο.  

Με τιμή,

Ο Πρόεδρος της Οργανωτικής Επιτροπής,
 

Χρήστος Εμμανουηλίδης
Παθολόγος - Ογκολόγος
Πρόεδρος της εταιρείας
«Αντικαρκινική Ενημέρωση»
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Πρόεδρος
Εμμανουηλίδης Χρήστος

Μέλη
Διαμαντίδου Ελένη
Καραπαναγιώτης Κωνσταντίνος
Μποτσόλης Κωνσταντίνος
Χουρμούζη Δανάη
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ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ 7 ΦΕΒΡΟΥΑΡΙΟΥ 2020
ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

15.00 - 16.10		  Εγγραφές - Καλωσόρισμα
16.10 - 17.00		  Στρογγυλή τράπεζα
			   Καρκίνος του μαστού. Απεικόνιση	
			   Προεδρείο: Γ. Μπουλογιάννη, Π. Μακραντωνάκης,
			   Σ. Χατζόπουλος
			   Σύγχρονες μέθοδοι απεικόνισης μαστού   
	 	 	 Σ. Δαουκόπουλος
			   Η διαγνωστική προσέγγιση των παθήσεων του μαστού
			   από την  πλευρά του χειρουργού
	 	 	 Κ. Καραπαναγιώτης 
			   Συζήτηση       
17.00 - 18.10		  Στρογγυλή τράπεζα
			   Περιεγχειρητική θεραπεία στον καρκίνο του μαστού
			   Προεδρείο: Ε. Διαμαντίδου, Ε. Λάλλα, Γ. Συμπιλίδης, 
			   Δ. Χουρμούζη
			   Πότε να μην δίνουμε προεγχειρητική θεραπεία στον
			   καρκίνο του μαστού
			   Τ. Ζλατίντση
			   Πώς μπορούμε να ενισχύσουμε την δραστικότητα της
			   προεγχειρητικής θεραπείας στον καρκίνο του μαστού
		  	 Σ. Λέββα 
			   Σύγχρονη ακτινοθεραπεία μαστού,
			   τεχνικές και οριακές ενδείξεις
		  	 Δ. Μισαηλίδου
			   Συζήτηση
18.10 - 18.20		  Διάλειμμα Καφέ
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18.20 - 19.20		  Στρογγυλή τράπεζα
			   Ζητήματα μετά από προεγχειρητική χημειοθεραπεία του
			   καρκίνου του μαστού	
			   Προεδρείο: Θ. Κοντούλης, Α. Αθανασιάδης,
			   Χ. Ευθυμιάδης, Α. Ανωγειανάκη
			   Χειρουργικός χειρισμός μασχάλης μετά από
			   προεγχειρητική χημειοθεραπεία 
			   Γ. Παπαδόπουλος
			   Μετά από προεγχειρητική, πότε χρειάζεται
			   μετεγχειρητική χημειοθεραπεία
		  	 Δ. Ντουφεξής 
			   Συζήτηση
19.20 - 20.20 		  Διάλεξη
			   Προεδρείο: Μ. Ζαφράκας, Δ. Μισαηλίδου,
			   Β. Σταματίου, Κ. Δερεκενάρη
			   Αποκατάσταση μαστού:
			   Ενδείξεις, χρονισμός και μέθοδοι
		  	 Δ. Βαρβάρας  
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09.30 - 10.30		  Στρογγυλή τράπεζα
			   Καρκίνος ωοθηκών. Πρώτη προσέγγιση
			   Προεδρείο: Δ. Χατζημπούγιας, Γ. Λαμπροδήμου, 
			   Α. Αποστολίδης,
			   Καρκίνος ωοθηκών, αρκεί η ανάλυση BRCA;  Aν όχι, γιατί;  
	 	 	 Α. Ανδρεάδου 
			   Πώς γίνονται οι μοριακές αναλύσεις, πλατφόρμες
			   και πάνελ  	
	 	 	 Γ. Τιμόλογος
			   Αναστολείς PARP στην πρώτη γραμμή
	 	 	 Γ. Λαζαρίδης  
			   Συζήτηση
10.30 - 11.30		  Στρογγυλή τράπεζα
			   Καρκίνος ωοθηκών: Συντήρηση	
			   Προεδρείο: Ν. Διαμαντόπουλος, Δ. Βαλούκας, Χ. Ανδρεάδης
			   Συντήρηση με αναστολείς PARP στην πρώτη ύφεση 
	 	 	 Ι. Κοραντζής
			   Συντήρηση με αναστολείς PARP, στην δεύτερη ύφεση
	 	 	 Ι. Γαζούλη
			   Εκτοπίζεται ή συμπληρώνεται η αντιαγγειογένεση στον 
			   καρκίνο των ωοθηκών;  		
	 	 	 Α. Βαγιωνάς
			   Συζήτηση
11.30 - 11.45		  Διάλειμμα Καφέ
11.45 - 11.55		  Εισήγηση: Ταμείο Επαγγελματικής Ασφάλισης του
			   Ιατρικού Συλλόγου Θεσσαλονίκης Ν.Π.Ι.Δ. 
	 	 	 Ξ. Χρυσανθοπούλου
11.55 - 12.35		  Στρογγυλή τράπεζα
			   Καρκίνος ωοθηκών. Αλγόριθμοι αντιμετώπισης	
		  	 Προεδρείο: Ι. Καλογιαννίδης, Γ. Μπασδάνης,
			   Ν. Τουρούτογλου, Β. Παπαδόπουλος
			   ΗIPEC στον καρκίνο των ωοθηκών 
	 	 	 Ι. Σπηλιώτης
			   Μπορούμε να καταλήξουμε σε έναν θεραπευτικό
			   αλγόριθμο στον καρκίνο των ωοθηκών;  
	 	 	 Ι. Σαμαράς 
			   Συζήτηση

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
ΣΑΒΒΑΤΟ 8 ΦΕΒΡΟΥΑΡΙΟΥ 2020
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12.35 - 13.25		  Στρογγυλή τράπεζα
			   Καρκίνος του μαστού και σύστημα υγείας	
		  	 Προεδρείο: Χ. Εμμανουηλίδης, Ν. Διαμαντόπουλος,
			   Γ. Ράλλης, Χ. Χασιώτης
			   Καρκίνος του μαστού. Ποιες ανάγκες ασθενών
			   δεν καλύπτει το ιατρικό σύστημα 
		  	 Α. Αθηναίου                             
	          		  Οι εγκρίσεις του ΕΟΦ πρέπει να αντικατασταθούν από 
			   λίστα ορθολογικών χρήσεων		
	 	 	 Σ. Δημούδης
			   Συζήτηση
13.25 - 14.05		  Στρογγυλή τράπεζα
			   Καρκίνος του μαστού. Θεραπευτικές εξελίξεις
		  	 Προεδρείο: Π. Παπακοτούλας, D. Mauri
			   Bιοομοειδή στον καρκίνο του μαστού.
			   Προκαταλήψεις ή βάσιμοι ενδοιασμοί;                               
		  	 Ι. Γαζούλη
			   Ρόλος των ΤΚΙ αναστολέων στον Ηer2+ καρκίνο
			   του μαστού	 				  
	 	 	 Κ. Μποτσόλης
			   Συζήτηση
14.05 - 14.35		  Ελαφρύ γεύμα 
14.35 - 15.35		  Στρογγυλή τράπεζα
			   Ανοσοθεραπεία
			   Προεδρείο: Ε. Τιμοθεάδου, Α. Κωτσάκης, Γ. Κεσίσης,
			   Κ. Μποτσόλης
			   Ανοσοθεραπεία στον καρκίνο του μαστού:
			   Νίκες και ήττες       
	 	 	 Κ. Ευθυμιάδης
			   Ανοσοθεραπεία στον Ηer2+ καρκίνο του μαστού	    
	 	 	 Ε. Ζαίρη 
			   Ανοσοσοθεραπεία στον καρκίνο του ενδομήτριου και
			   σε άλλους γυναικολογικούς καρκίνους
		  	 Γ. Ζαρκαβέλης
			   Συζήτηση
15.35 - 15.55		  Λήξη - Συμπεράσματα

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
ΣΑΒΒΑΤΟ 8 ΦΕΒΡΟΥΑΡΙΟΥ 2020

7 - 8 Φεβρουαρίου 2020
ΚΕ.∆.Ε.Α.

Οργάνωση:
Αντικαρκινική Ενημέρωση

7



   Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. 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. Πρέπει να γίνεται αναφορά των ανεπιθύμητων ενεργειών.  
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες πρέπει επίσης να αναφέρονται στη Roche (Hellas) A.E.  
Παρακαλούμε επικοινωνήστε με τη Μονάδα Φαρμακοεπαγρύπνησης της Roche (Hellas) A.E.,  
είτε αποστέλλοντας e-mail (hellas.drugsafety@roche.com), είτε τηλεφωνικώς (+30 210 6166100).

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε:

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

ROCHE (Hellas) Α.Ε. 
Aλαμάνας 4 & Δελφών 151 25 Μαρούσι, Αττική 
Τηλ.: 210 6166100, fax: 210 6166159 
email: hellas.medinfo@roche.com 

Ελλάδα 800 111 93 00 (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας) 
Κύπρος 800 92 668 (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας)

Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τον κάτοχο 
της άδειας κυκλοφορίας κατόπιν αιτήσεως.
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Βιβλιογραφία
1. Periodic Benefit-Risk Evaluation Report/ 
Periodic Safety Update
Report 1083726, 26 February 2017 to 25 
February 2018 (inclusive)
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Αλαµάνας 4 & ∆ελφών 151 25 Μαρούσι, Αττική

τηλ: 210 6166100, fax: 210 6166159
email: hellas.medinfo@roche.com

τηλ: 800 111 93 00 Ελλάδα
(δωρεάν γραµµή επικοινωνίας)

τηλ: 800 92 668 Κύπρος
(δωρεάν γραµµή επικοινωνίας)

ΣΥΝΟΨΗ ΤΟΥ ΠΡΟΦΙΛ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ
Οι συχνότερα παρατηρηθείσες ανεπιθύµητες 
αντιδράσεις στις κλινικές µελέτες µε ασθενείς που 
έλαβαν Avastin ήταν υπέρταση, κόπωση ή 
εξασθένηση, διάρροια και κοιλιακό άλγος.
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Mauri Davide			   Παθολόγος - Ογκολόγος,
				    Επίκουρος Καθηγητής Ογκολογίας, Τμήματος
				    Ιατρικής Πανεπιστημίου Ιωαννίνων
Αθανασιάδης Αθανάσιος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Συντονιστής
				    Διευθυντής ΕΣΥ Τμήματος Κλινικής Ογκολογίας,
				    Γενικό Νοσοκομείο Λάρισας
Aνδρεάδου Άννα		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’ ΕΣΥ,
				    Γ’ Ογκολογική Κλινική, Αντικαρκινικό Νοσοκομείο 
				    «Θεαγένειο», Θεσσαλονίκη
Αθηναίου Ανδρομάχη		  Γενική Γραμματέας Δ.Σ. Γυναικών με Καρκίνο του
				    Μαστού “Άλμα Ζωής”, Θεσσαλονίκη
Ανδρεάδης Χαράλαμπος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής Γ’ Τμήματος
				    Κλινικής Ογκολογίας, Αντικαρκινικό Νοσοκομείο
				    «Θεαγένειο», Θεσσαλονίκη
Ανωγειανάκη Αντωνία		  Παθολόγος - Ογκολόγος 
Αποστολίδης Αριστοτέλης	 Μαιευτήρας Χειρουργός Γυναικολόγος
Βαγιωνάς Αναστάσιος		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Ογκολογικό Τμήμα
				    Πανεπιστημιακού Γενικού Νοσοκομείου “ΑΧΕΠΑ”,
				    Θεσσαλονίκη
Βαλούκας Δημήτριος		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Α’ ΕΣΥ
				    Πανεπιστημιακής Ογκολογικής Κλινικής, 
				    Νοσοκομείο «Παπαγεωργίου», Θεσσαλονίκη
Βαρβάρας Δημήτριος		  Ογκοπλαστικός & Επανορθωτικός Χειρουργός
				    Μαστού, Διευθυντής Κέντρου Μαστού
				    Nuova Villa Claudia, Ρώμη
Γαζούλη Ιωάννα		  Ειδικευόμενη Παθολογικής Ογκολογίας
				    Πανεπιστημιακού Γενικού Νοσοκομείου Ιωαννίνων 
Δαουκόπουλος Στέφανος	 Ακτινοδιαγνώστης μαστού
Δερεκενάρη Κυριακούλα	 Πρόεδρος Δ.Σ. Συλλόγου Γυναικών με καρκίνο
				    μαστού “Άλμα Ζωής”, Θεσσαλονίκη 
Δημούδης Στέφανος		  Παθολόγος - Ογκολόγος
Διαμαντίδου Ελένη		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιστημονική Υπεύθυνη
				    Ογκολογικού Τμήματος Ιατρικού Διαβαλκανικού
				    Κέντρου, Θεσσαλονίκη
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Διαμαντόπουλος Νικόλαος	 Επιμελητής Α’ ΕΣΥ Β΄ Παθολογικής Ογκολογικής
				    Κλινικής, Αντικαρκινικό Νοσοκομείο 
				    «Θεαγένειο», Θεσσαλονίκη
Εμμανουηλίδης Χρήστος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Ιατρικό Διαβαλκανικό Κέντρο,
				    Αναπληρωτής Καθηγητής UCLA, Θεσσαλονίκη
Ευθυμιάδης Κωνσταντίνος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Β’ Παθολογικής
				    Ογκολογικής Κλινικής Α.Π.Θ., Γενικού Νοσοκομείου 
				    «Παπαγεωργίου», Θεσσαλονίκη
Ευθυμιάδης Χριστόφορος	 Χειρουργός, Διδάκτωρ Α.Π.Θ., Θεσσαλονίκη
Ζαΐρη Ελένη			   Ειδικευόμενη Παθολόγος - Ογκολόγος 
				    Πανεπιστημιακής Παθολογικής - Ογκολογικής 
				    Κλινικής, Γενικού Νοσοκομείου “Παπαγεωργίου”, 
				    Θεσσαλονίκη
Ζαρκαβέλης Γεώργιος		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επικουρικός Ιατρός
				    Ογκολογικής Κλινικής, Πανεπιστημιακού Γενικού 
				    Νοσοκομείου Ιωαννίνων
Ζαφράκας Μενέλαος		  Καθηγητής Μαιευτικής - Γυναικολογίας,
				    Μαστολογίας - Χειρουργικής Μαστού,
				    Διεθνές Πανεπιστήμιο της Ελλάδος, Θεσσαλονίκη
Ζλατίντση Τάνια		  Παθολόγος - Ογκολόγος 
Καλογιαννίδης Ιωάννης		 Επίκουρος Καθηγητής, Μαιευτικής Γυναικολογίας
				    Α.Π.Θ. Γ’ Μαιευτικής Γυναικολογικής Κλινικής,
				    «Ιπποκράτειο» Νοσοκομείο, Θεσσαλονίκη
Καραπαναγιώτης Κων/νος	 Χειρουργός - Μαστολόγος, Θεσσαλονίκη
Κεσίσης Γεώργιος		  Παθολόγος Ογκολόγος, Κλινική «Άγιος Λουκάς»,
				    Θεσσαλονίκη 
Κοντούλης Θεόδωρος		  Χειρουργός Μαστού, Κλινικές «Άγιος Λουκάς» και
				    «Γένεσις», Θεσσαλονίκη
Κοραντζής Ιπποκράτης		 Παθολόγος - Ογκολόγος, Κλινική «Άγιος Λουκάς», 
				    Θεσσαλονίκη
Κωτσάκης Αθανάσιος		  Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογίας - Ογκολογίας
				    Τμήματος Ιατρικής Σχολής Επιστημών Υγείας
				    Πανεπιστημίου Θεσσαλίας, Διευθυντής Ογκολογικής
				    Κλινικής Πανεπιστημιακού Γενικού Νοσοκομείου
				    Λάρισας 

ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΙΣΜΟΙ
ΣΕ ΓΥΝΑΙΚΟΛΟΓΙΚΟΥΣ ΚΑΡΚΙΝΟΥΣ

Καρκίνος των ωοθηκών
                  του ενδομητρίου
                  του μαστού

ΕΥΡΕΤΗΡΙΟ
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Λάλλα Ευθαλία			   Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’ ΕΣΥ
				    Γ’ Τμήματος Αντικαρκινικού Νοσοκομείου «Θεαγένειο»,
				    Θεσσαλονίκη  
Λαμπροδήμου Γεωργία		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’ ΕΣΥ 
				    Κλινικής Ογκολογίας, Γενικού Νοσοκομείου Λάρισας
Λαζαρίδης Γεώργιος		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Α’ Παθολογικής
				    Κλινικής, Γενικού Νοσοκομείου “Παπαγεωργίου”,
				    Θεσσαλονίκη
Λέββα Σοφία			   Παθολόγος - Ογκολόγος, Συνεργάτης Ογκολογικής 
				    Μονάδας «Βιοκλινική», Θεσσαλονίκη
Μακραντωνάκης Παρίσης	 Καθηγητής Χειρουργικής Α.Π.Θ.,
				    Διευθυντής Α’ Προπαιδευτικής Χειρουργικής Κλινικής,
				    Πανεπιστημιακού Γενικού Νοσοκομείου “ΑΧΕΠΑ”,
				    Θεσσαλονίκη
Μισαηλίδου Δέσποινα		  Ακτινοθεραπεύτρια Ογκολόγος Διπλωματούχος
				    AMERICAN BOARD OF RADIOLOGY,
				    Ιατρικό Διαβαλκανικό Κέντρο, Θεσσαλονίκη
Μπασδάνης Γεώργιος		  Γενικός Χειρουργός, Ομότιμος Καθηγητής 
				    Χειρουργικής Α.Π.Θ., Πρόεδρος της Εταιρείας
				    «Επαγγελματική Ένωση Γενικών Χειρουργών Ελλάδος», 
				    Θεσσαλονίκη
Μποτσόλης Κωνσταντίνος	 Παθολόγος - Ογκολόγος Ογκολογικής Κλινικής
				    Ιατρικού Διαβαλκανικού Κέντρου, Θεσσαλονίκη
Μπουλογιάννη Γλυκερία	 Ακτινοδιαγνώστρια μαστού
Ντουφεξής Δημήτριος		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Α’ ΕΣΥ
				    Ογκολογικής Κλινικής, Γενικό Νοσοκομείο Λάρισας
				    “Κουτλιμπάνειο & Τριανταφύλλειο»
Παπαδόπουλος Βασίλειος	 Καθηγητής Χειρουργικής Α.Π.Θ.
Παπαδόπουλος Γρηγόριος	 Μαιευτήρας - Χειρουργός Γυναικολόγος, Χειρουργός
				    Μαστού, Γενική Κλινική “Euromedica”, Θεσσαλονίκη
Παπακοτούλας Παύλος		 Παθολόγος -  Ογκολόγος, Διευθυντής Α’ Ογκολογικής 
				    Κλινικής Αντικαρκινικού Νοσοκομείου «Θεαγένειο»,
				    Θεσσαλονίκη
Ράλλης Γρηγόριος		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Α’ ΕΣΥ,
				    Β’ Χημειοθεραπευτικής Ογκολογικής Κλινικής,
				    Αντικαρκινικό Νοσοκομείο «Θεαγένειο», Θεσσαλονίκη

7 - 8 Φεβρουαρίου 2020
ΚΕ.∆.Ε.Α.

Οργάνωση:
Αντικαρκινική Ενημέρωση

ΕΥΡΕΤΗΡΙΟ
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ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΙΣΜΟΙ
ΣΕ ΓΥΝΑΙΚΟΛΟΓΙΚΟΥΣ ΚΑΡΚΙΝΟΥΣ

Καρκίνος των ωοθηκών
                  του ενδομητρίου
                  του μαστού

ΕΥΡΕΤΗΡΙΟ

Σαμαράς Ιωάννης		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Β΄ ΕΣΥ
				    Ογκολογικής κλινικής, Πανεπιστημιακού Γενικού 
				    Νοσοκομείου Λάρισας
Σπηλιώτης Ιωάννης		  Χειρουργός - Ογκολόγος - Υπεύθυνος Μονάδας
				    Περιτοναϊκής Κακοήθειας & Χειρουργικής Ογκολογίας,
				    Ιατρικό Αμαρουσίου Αθήνας - Ιατρικό Διαβαλκανικό
				    Κέντρο Θεσσαλονίκης, Pr. European				  
				    School Peritoneal Surface Oncology, ESPSO
Σταματίου Βασίλειος		  Πλαστικός Χειρουργός
Συμπιλίδης Γεώργιος		  Χειρουργός μαστού, Κλινική «Γένεσις», Θεσσαλονίκη
Τιμοθεάδου Ελένη		  Παθολόγος - Ογκολόγος
Τιμόλογος Γρηγόρης 		  Κλινικός Εμβρυολόγος - Μοριακός Βιολόγος
Τουρούτογλου Νικόλαος	 Παθολόγος - Ογκολόγος,
				    Ιατρικό Διαβαλκανικό Κέντρο, Θεσσαλονίκη
Φιλίππου Δημήτριος		  Διευθυντής Θωρακοχειρουργικής Κλινικής Ιατρικού 
				    Διαβαλκανικού Κέντρου, Θεσσαλονίκη  
Χασιώτης Χαρίσιος		  Προϊστάμενος Ογκολογικού Τμήματος Ιατρικού
				    Διαβαλκανικού Κέντρου Θεσσαλονίκης
Χατζημπούγιας Δημήτριος 	 Παθολογοανατόμος, Υπεύθυνος Διαχείρισης 
				    «ΜΙΚΡΟΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΗ ΕΕ», Θεσσαλονίκη
Χατζόπουλος Σταύρος		  Χειρουργός μαστού
Χουρμούζη Δανάη		  Διευθύντρια Ακτινολογικού Τμήματος Ιατρικού
				    Διαβαλκανικού Κέντρου, Θεσσαλονίκη
Χρυσανθοπούλου Ξακουστή	 Οικονομολόγος
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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
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Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας κατόπιν αιτήσεως.

Αθήνα: Αμαλιάδος 1, 145 64 Κηφισιά, τηλ: 210 271 1020, fax: 210 271 2001
Θεσ/νίκη: 9ο χλμ. Θεσ/νίκης - Μουδανιών, 55535 Θεσ/νίκη,  
τηλ: 2310 489360, fax: 2310 489396 
email: info@anabiosis.gr • site: www.anabiosis.gr
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ΡΙΝΙΚΟ ΕΚΝΕΦΩΜΑ ΚΙΤΡΙΚΗΣ ΦΑΙΝΤΑΝΥΛΗΣ

ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ:



Ημερομηνία Διεξαγωγής Διημερίδας 
7 - 8 Ιανουαρίου 2020

Χώρος Διεξαγωγής Διημερίδας 
ΚΕ.Δ.Ε.Α. (Κέντρο Διάδοσης Ερευνητικών Αποτελεσμάτων Α.Π.Θ.)
3ης Σεπτεμβρίου - Πανεπιστημιούπολη, 546 36 ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗ

Γλώσσα Διημερίδας 
Επίσημη γλώσσα της Διημερίδας είναι η Ελληνική

Οργάνωση Διημερίδας 
Εταιρία “Αντικαρκινική Ενημέρωση”

Δικαίωμα Συμμετοχής 
Για την παρακολούθηση της Διημερίδας δεν απαιτείται καταβολή 
δικαιώματος συμμετοχής. 
Η είσοδος είναι ελεύθερη.

Γραμματεία Οργάνωσης Διημερίδας

MK-PREMIUM CONGRESS AND SOCIAL EVENTS SOLUTIONS LTD 
Ρήγα Φεραίου & Ανδρέα Ζάκου, Christina Center
1ος όροφος, Γρ. 101, Τ.Κ. 58 256, 3732 Λεμεσός, Κύπρος
Τηλ.:+357 99812240, Fb: Mk-Premium
Email: info@mk-premium.com
www.mk-premium.com

ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΙΣΜΟΙ
ΣΕ ΓΥΝΑΙΚΟΛΟΓΙΚΟΥΣ ΚΑΡΚΙΝΟΥΣ

Καρκίνος των ωοθηκών
                  του ενδομητρίου
                  του μαστού

CONGRESS AND SOCIAL EVENTS SOLUTIONS LTD
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Το Lynparza ενδείκνυται ως μονοθεραπεία για τη θεραπεία συντήρησης 
 ενηλίκων ασθενών με ευαίσθητο στην πλατίνα υποτροπιάζοντα υψηλού βαθμού 

 κακοήθειας επιθηλιακό καρκίνο των ωοθηκών, των ωαγωγών ή πρωτοπαθή καρκίνο 
 του περιτοναίου, οι οποίοι εμφανίζουν ανταπόκριση (πλήρη ή μερική) 

 σε χημειοθεραπεία με βάση την πλατίνα1

1. Lynparza Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 2018

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

Μεσογείων 284 GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr 
Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος που διατίθεται από την Εταιρεία AstraZeneca Α.Ε.

with 
MAINTENANCE

CONFIDENCE
N E A

ΘΕΡΑΠΕ
ΥΤΙΚΗ

ΕΝΔΕΙΞ
Η

Κάτοχος Κυκλοφορίας: AstraZeneca Α.Ε. Θεοτοκοπούλου 4 & Αστροναυτών, 151 25 Μαρούσι, Αθήνα 
 Τηλ. 210 6871500, Fax: 210 6859195, Τηλ. Παραγγελιών: 210 5596970, Fax: 210 5596973 

▼



Non-Small Cell Lung Cancer* - Metastatic Breast Cancer**

PRESERVE QUALITY OF LIFE 1,6,7

*Treatment of non-small-cell lung cancer and as single-agent chemotherapy
**Second or third line treatment of advanced breast cancer in patients resistant to anthracyclines, as single-agent chemotherapy

*

CONTROL THE DISEASE1-5

Disease Control1-5

Rare cumulative toxicity1-2

Quality of Life1-7

Λ. Μεσογείων 350, 153 41 Αγ. Παρασκευή,
τηλ.: 210 7234582 Fax: 210 7234589

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Η συντετμημένη Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντoς δημοσιεύεται σε διαφορετική σελίδα του παρόντος.

1. Petrelli F et al. European J Clin Med Oncol. 2011;3:32-41. 2. Aapro M & Finek J. Cancer Treat Rev. 2012;38:120-6.
3. Bennouna J et al. Clin Lung Cancer. 2014;15:258-65. 4. Freyer G et al. J Clin Oncol. 2003;21:35-40. 5. Campone M et al. 
Breast J. 2013;19:240-9. 6. Strada MR et al. Clin Breast Cancer. 2012;12:30-9. 7. Jensen LH et al. Lung Cancer. 2008;62:85-91.
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ΣΥΝΤΕΤΜΗΜΕΝΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: NAVELBINE 20 mg μαλακό καψάκιο NAVELBINE 30 mg μαλακό καψάκιο. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ KAI ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε μαλακό καψάκιο περιέχει 20 mg vinorelbine ως tartrate. Κάθε μαλακό καψάκιο
περιέχει 30 mg vinorelbine ως tartrate. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. Έκδοχα με γνωστή δράση: αιθανόλη, σορβιτόλη 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: ΜΑΛΑΚΟ ΚΑΨΑΚΙΟ Μαλακό καψάκιο 20 mg: ανοικτό καφέ μαλακό
καψάκιο με τυπωμένα στοιχεία Ν20.Μαλακό καψάκιο 30 mg: ροζ μαλακό καψάκιο με τυπωμένα στοιχεία Ν30. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: Θεραπεία του μη μικροκυτταρικού καρκίνου του πνεύμονα και ως μονοθεραπεία.
Θεραπεία δεύτερης ή τρίτης γραμμής του προχωρημένου καρκίνου του μαστού σε περιπτώσεις ασθενών ανθεκτικών στις ανθρακυκλίνες, ως μονοθεραπεία. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Σε ενήλικες ασθενείς: Ως μονοθεραπεία: η
συνιστώμενη δόση είναι: Οι πρώτες τρεις δόσεις: 60 mg/m2 επιφάνειας σώματος, χορηγούμενα μία φορά την εβδομάδα. Οι επόμενες δόσεις: Μετά τη χορήγηση της τρίτης δόσης, συνιστάται η αύξηση της δόσης Νavelbine σε 80 mg/m2 μία φορά
εβδομαδιαίως, εκτός των ασθενών εκείνων των οποίων ο αριθμός ουδετερόφιλων κατά τη διάρκεια των τριών πρώτων δόσεων με 60 mg/m2 μειώθηκε μία φορά κάτω από 500/mm3 ή περισσότερες από μία φορές μεταξύ 500 και 1000/mm3.

Τροποποίηση δόσης: Για οποιαδήποτε προγραμματισμένη δόση που χορηγείται με 80 mg/m2, εάν ο αριθμός των ουδετερόφιλων μειωθεί κάτω από 500/mm3 ή περισσότερες από μία φορές μεταξύ 500 και 1000/mm3, η χορήγηση πρέπει να κα-
θυστερήσει έως την επαναφορά και η δόση να μειωθεί από 80 σε 60 mg/m2 εβδομαδιαίως κατά τις 3 ακόλουθες χορηγήσεις.

Είναι πιθανό να ξαναγίνει κλιμάκωση της δόσης από τα 60 στα 80 mg/m2 εβδομαδιαίως, εάν ο αριθμός των ουδετερόφιλων δε μειωθεί κάτω από 500/mm3 ή περισσότερες από μία φορές μεταξύ 500 και 1000/mm3 κατά τη διάρκεια 3 χορηγήσεων
με 60 mg/m2 σύμφωνα με τον τρόπο που προηγούμενα καθορίστηκε για τις 3 πρώτες δόσεις. Για την αγωγή συνδυασμού, η δόση και το σχήμα θα προσαρμόζονται στο θεραπευτικό πρωτόκολλο. Με βάση κλινικές μελέτες, απεδείχθη ότι η από
του στόματος δόση των 80 mg/m2 αντιστοιχεί σε 30 mg/m2 της ενδοφλέβιας μορφής και των 60 mg/m2 σε 25 mg/m2. Αυτή η αναλογία υπήρξε και η βάση των συνδυασμών στα θεραπευτικά σχήματα εναλλάσσοντας την ενδοφλέβια με την από
του στόματος μορφή βελτιώνοντας έτσι την ευκολία της θεραπείας των ασθενών. Για την αγωγή συνδυασμού, η δόση και το σχήμα θα προσαρμόζονται στο θεραπευτικό πρωτόκολλο. 

Ακόμη και σε ασθενείς με Δείκτη Επιφάνειας Σώματος ≥ 2 m2, η συνολική δόση δεν πρέπει ποτέ να ξεπερνά τα 120 mg εβδομαδιαίως στα 60 mg/m2 και τα 160 mg εβδομαδιαίως στα 80 mg/m2.
Χορήγηση: Το Navelbine πρέπει να χορηγείται αυστηρά από του στόματος. Το Navelbine πρέπει να καταπίνεται με νερό χωρίς να μασιέται ή να λείχεται το καψάκιο. Συνιστάται να λαμβάνεται το καψάκιο με λίγο φαγητό. Χορήγηση σε ηλικιωμένους:
Η κλινική εμπειρία δεν έχει αναδείξει σημαντικές διαφορές μεταξύ ηλικιωμένων ασθενών όσον αφορά στον βαθμό ανταπόκρισης, δε θα μπορούσε όμως να αποκλειστεί μία μεγαλύτερη ευαισθησία σε ορισμένους από αυτούς τους ασθενείς. Η
ηλικία δεν τροποποιεί τη φαρμακοκινητική της vinorelbine. Χορήγηση σε παιδιά: Δεν έχει καθορισθεί η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα στα παιδιά επομένως, η χορήγηση δε συνιστάται. Χορήγηση σε ασθενείς με ηπατική ανεπάρκεια: Το
Navelbine μπορεί να χορηγηθεί στη συνήθη δόση των 60 mg/m2/εβδομάδα σε ασθενείς με ήπια ηπατική διαταραχή (χολερυθρίνη < 1,5 x UNL και ALT και/ή AST μεταξύ 1,5 και 2,5 x UNL). Σε ασθενείς με μέτρια ηπατική διαταραχή (χολερυθρίνη
μεταξύ 1,5 και 3 x UNL ανεξαρτήτως των ALT και AST), το Navelbine είναι αναγκαίο να χορηγείται σε δόση 50 mg/m2/εβδομάδα. Η χορήγηση του Navelbine σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική διαταραχή δε συνιστάται, καθώς τα δεδομένα στον
πληθυσμό αυτό δεν επαρκούν για τον προσδιορισμό της φαρμακοκινητικής, της αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας (βλ. παραγράφους 4.4, 5.2). Χορήγηση σε ασθενείς με νεφρική ανεπάρκεια: Δεδομένης της ελάχιστης νεφρικής απέκκρισης,
δεν υπάρχει φαρμακοκινητική αιτιολόγηση για μείωση της δόσης του Navelbine σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια (βλ. παραγράφους 4.4, 5.2). Πρέπει να τηρούνται οι ειδικές οδηγίες για τη χορήγηση του Navelbine (βλ. παράγραφο
6.6). 4.3 Αντενδείξεις: Γνωστή υπερευαισθησία στη vinorelbine ή σε άλλα αλκαλοειδή της vinca ή σε κάποιο από τα συστατικά. Νόσος που επηρεάζει σημαντικά την απορρόφηση. Ιστορικό σημαντικής χειρουργικής εκτομής του στομάχου ή του
λεπτού εντέρου. Αριθμός oυδετερόφιλων < 1500/mm3 ή σοβαρή τρέχουσα ή πρόσφατη λοίμωξη (μέσα σε 2 εβδομάδες). Αριθμός αιμοπεταλίων < 100000/mm3 Γαλουχία (βλ. παράγραφο 4.6). Ασθενείς που χρειάζονται μακροχρόνια θεραπεία με
οξυγόνο. Σε συνδυασμό με εμβόλιο κίτρινου πυρετού (βλ. παράγραφο 4.5). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ειδικές προειδοποιήσεις Το ΝAVELBINE πρέπει να συνταγογραφείται από ιατρό έμπειρο στη χρήση χημει-
οθεραπευτικών με μέσα παρακολούθησης των κυτταροτοξικών φαρμάκων. Εάν ο ασθενής μασήσει ή πιπιλίσει κατά λάθος το καψάκιο, το υγρό είναι ερεθιστικό. Προχωρήστε στην έκπλυση του στόματος με νερό ή κατά προτίμηση με διάλυμα
φυσιολογικού ορού. Στην περίπτωση που το καψάκιο κοπεί ή καταστραφεί, το υγρό περιεχόμενό του είναι ερεθιστικό και μπορεί να προκαλέσει βλάβη εάν έρθει σε επαφή με το δέρμα, τους βλενογόννους ή τους οφθαλμούς. Τα κατεστραμμένα
καψάκια δεν πρέπει να καταπίνονται και πρέπει να επιστρέφονται στο φαρμακείο ή στον ιατρό, ώστε να καταστραφούν καταλλήλως. Εάν κάποια επαφή συμβεί, πρέπει να γίνει αμέσως πολύ καλή έκπλυση με νερό ή διάλυμα φυσιολογικού ορού
κατά προτίμηση. Σε περίπτωση εμέτου εντός ολίγων ωρών μετά τη λήψη του φαρμάκου, ποτέ δεν επαναλαμβάνεται η χορήγηση αυτής της δόσης. Υποστηρικτική αγωγή όπως 5ΗΤ3 ανταγωνιστές (π.χ. ονδανσετρόνη, γρανισετρόνη) μπορεί να
μειώσει την εμφάνισή του (βλ. παράγραφο 4.5). Το Navelbine μαλακό καψάκιο σχετίζεται με υψηλότερη συχνότητα ναυτίας/εμέτου από την ενδοφλέβια μορφή. Συνιστάται βασική προφύλαξη με αντιεμετικά. Λόγω του περιεχομένου σε σορβιτόλη,
ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη φρουκτόζη δεν πρέπει να λαμβάνουν τα καψάκια. Το φάρμακο αυτό περιέχει μικρές ποσότητες αιθανόλης (οινόπνευμα), λιγότερο από 100 mg ανά δόση. Η θεραπευτική αγωγή
πρέπει να πραγματοποιείται κάτω από προσεκτικό αιματολογικό έλεγχο (προσδιορισμός των επιπέδων αιμοσφαιρίνης και του αριθμού λευκοκυττάρων, ουδετερόφιλων και αιμοπεταλίων την ημέρα κάθε νέας χορήγησης). Η δοσολογία πρέπει
να προσδιορίζεται από την αιματολογική κατάσταση. Εάν ο αριθμός των ουδετερόφιλων είναι κάτω από 1500/mm³ και/ή ο αριθμός των αιμοπεταλίων είναι κάτω από 100000/mm³, τότε η θεραπεία θα καθυστερεί έως την ανάνηψη. Για την
κλιμάκωση της δόσης από 60 σε 80 mg/m² εβδομαδιαίως, μετά την τρίτη χορήγηση, βλ. παράγραφο 4.2. Για τις χορηγήσεις των 80 mg/m², εάν ο αριθμός των ουδετερόφιλων είναι κάτω από 500/mm³ ή περισσότερες από μία φορές μεταξύ 500 και
1000/mm³, δε θα καθυστερεί μόνο η χορήγηση αλλά επίσης η δόση θα μειώνεται σε 60 mg/m² εβδομαδιαίως. Είναι πιθανή η επανακλιμάκωση της δόσης από 60 σε 80 mg/m² εβδομαδιαίως (βλ. παράγραφο 4.2). Κατά τις κλινικές μελέτες που η
θεραπεία ξεκίνησε με 80 mg/m², λίγοι ασθενείς ανέπτυξαν έντονες ουδετεροπενικές επιπλοκές, συμπεριλαμβανομένων αυτών με κακή φυσική κατάσταση. Συνεπώς, συνιστάται η δόση έναρξης να είναι 60 mg/m² αυξανόμενη σε 80 mg/m² εάν η
δόση γίνει ανεκτή όπως αυτό περιγράφηκε στην παράγραφο 4.2. Εάν οι ασθενείς παρουσιάζουν σημεία ή συμπτώματα που να υποδηλώνουν λοίμωξη, επιβάλλεται άμεση διερεύνηση. Ειδικές προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ιδιαίτερη προσοχή
πρέπει να λαμβάνεται όταν συνταγογραφείται σε ασθενείς: με ιστορικό ισχαιμικής καρδιακής νόσου (βλ. παράγραφο 4.8), με κακή φυσική κατάσταση. Το Navelbine δεν πρέπει να χορηγείται ταυτόχρονα με ακτινοθεραπεία, εάν το πεδίο της θε-
ραπείας περιλαμβάνει το ήπαρ. Το φάρμακο αυτό αντενδείκνυται ειδικά με εμβόλιο κίτρινου πυρετού και δε συνιστάται η ταυτόχρονη χρήση του με άλλα εμβόλια που περιέχουν ζώντες εξασθενημένους ιούς. Πρέπει να δίνεται προσοχή όταν
το Navelbine συνδυάζεται με ισχυρούς αναστολείς ή επαγωγείς του CYP3A4 (βλ. παράγραφο 4.5) και δε συνιστάται ο συνδυασμός του με φαινυτοΐνη (όπως για όλα τα κυτταροτοξικά) και με ιτρακοναζόλη (όπως για όλα τα αλκαλοειδή της vinca).
Το χορηγούμενο από του στόματος Navelbine έχει μελετηθεί σε ασθενείς με ηπατική διαταραχή στις ακόλουθες δοσολογίες: 60 mg/m2 σε ασθενείς με ήπια ηπατική διαταραχή (χολερυθρίνη < 1,5 x UNL και ALT και/ή AST από 1,5 έως 2,5 x UNL).
50 mg/m2 σε ασθενείς με μέτρια ηπατική διαταραχή (χολερυθρίνη μεταξύ 1,5 και 3 x UNL ανεξαρτήτως του επιπέδου ALT και AST). Η ασφάλεια και η φαρμακοκινητική της vinorelbine δε μετεβλήθησαν σε αυτούς τους ασθενείς στις δοσολογίες
που δοκιμάστηκαν. Το από του στόματος χορηγούμενο Navelbine δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική διαταραχή επομένως, δε συνιστάται η χρήση σε αυτούς τους ασθενείς (βλ. παραγράφους 4.2, 5.2). Λόγω του χαμηλού
επιπέδου νεφρικής απέκκρισης, δεν υφίσταται φαρμακοκινητικά αιτιολογία για μείωση της δόσης του Navelbine σε ασθενείς με επηρεασμένη νεφρική λειτουργία (βλ. παραγράφους 4.2, 5.2). 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα
και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης. Αλληλεπιδράσεις κοινές για όλα τα κυτταροτοξικά: Λόγω του αυξημένου κινδύνου θρόμβωσης στις νεοπλασματικές νόσους, είναι συχνή η χρήση αντιπηκτικής θεραπείας. Η υψηλή ενδο-ατομική ποικιλότητα
της πηκτικότητας στις νόσους και το ενδεχόμενο αλληλεπίδρασης μεταξύ των από του στόματος αντιπηκτικών και της αντικαρκινικής χημειοθεραπείας επιβάλλουν την αύξηση της συχνότητας παρακολούθησης του INR (International Normalized
Ratio), εάν έχει αποφασιστεί η αντιμετώπιση του ασθενή με από του στόματος αντιπηκτικά. Ταυτόχρονη χρήση που αντενδείκνυται: Εμβόλιο κίτρινου πυρετού: κίνδυνος θανατηφόρου γενικευμένης νόσου εμβολίου. Ταυτόχρονη χρήση που δε
συνιστάται: Εμβόλια με ζώντες εξασθενημένους ιούς (για το εμβόλιου κίτρινου πυρετού, βλ. ταυτόχρονη χρήση που αντενδείκνυται): κίνδυνος γενικευμένης νόσου εμβολίου, πιθανώς θανατηφόρου. Ο κίνδυνος αυτός αυξάνεται σε ασθενείς
ήδη ανοσοκατασταλμένους από τις υποκείμενες νόσους τους. Συνιστάται η χρήση απενεργοποιημένου εμβολίου όταν υπάρχει (πολυομυελίτιδα). Φαινυτοΐνη: κίνδυνος επιδείνωσης των σπασμών που είναι αποτέλεσμα μειωμένης απορρόφησης
της φαινυτοΐνης από το πεπτικό, η οποία οφείλεται στο κυτταροτοξικό φάρμακο ή απώλεια της αποτελεσματικότητας του κυτταροτοξικού φαρμάκου λόγω αυξημένου ηπατικού μεταβολισμού που οφείλεται στη φαινυτοΐνη. Ταυτόχρονη χρήση
που πρέπει να λαμβάνεται υπόψη: Κυκλοσπορίνη, tacrolimus: υπερβολική ανοσοκαταστολή με κίνδυνο λεμφοϋπερπλασίας. Αλληλεπιδράσεις ειδικά για τα αλκαλοειδή της vinca: Ταυτόχρονη χρήση που δε συνιστάται: Ιτρακοναζόλη: αυξημένη
νευροτοξικότητα των αλκαλοειδών της vinca λόγω μείωσης του ηπατικού τους μεταβολισμού. Ταυτόχρονη χρήση που πρέπει να λαμβάνεται υπόψη: Μitomycin C: αυξάνεται ο κίνδυνος βρογχόσπασμου και δύσπνοιας, σε σπάνιες περιπτώσεις
παρατηρήθηκε διάμεση πνευμονία. Καθώς τα αλκαλοειδή της vinca είναι γνωστά ως υποστρώματα της Ρ-γλυκοπρωτεΐνης και απουσία ειδικής μελέτης, πρέπει να δίνεται προσοχή όταν το Navelbine συνδυάζεται με ισχυρούς τροποποιητές αυτού
του μεμβρανικού μεταφορέα. Αλληλεπιδράσεις ειδικά για τη vinorelbine: Ο συνδυασμός του Navelbine με άλλα φάρμακα με γνωστή τοξικότητα του μυελού των οστών, είναι δυνατόν να επιφέρει παρόξυνση των μυελοκατασταλτικών ανεπιθύμητων
ενεργειών. Δεν υπάρχει αμοιβαία φαρμακοκινητική αλληλεπίδραση όταν το Navelbine συνδυάζεται με σισπλατίνη σε μερικούς κύκλους θεραπείας. Ωστόσο, η συχνότητα εμφάνισης κοκκιοκυτταροπενίας σχετιζόμενης με τη χορήγηση του
Navelbine σε συνδυασμό με σισπλατίνη ήταν μεγαλύτερη από τη σχετιζόμενη με τη χορήγηση του Navelbine ως μόνου παράγοντα. Δεν παρατηρήθηκε κλινικά σημαντική φαρμακοκινητική αλληλεπίδραση όταν το Navelbine συνδυάζεται με ορι-
σμένους άλλους χημειοθεραπευτικούς παράγοντες (πακλιταξέλη, ντοσεταξέλη, καπεσιταβίνη και από του στόματος κυκλοφωσφαμίδη).  Καθώς το CYP 3Α4 κυρίως εμπλέκεται στον μεταβολισμό της vinorelbine, ο συνδυασμός με ισχυρούς ανα-
στολείς αυτού του ισοενζύμου (π.χ. κετοκοναζόλη, ιτρακοναζόλη) θα μπορούσε να αυξήσει τις συγκεντρώσεις της vinorelbine στο αίμα και ο συνδυασμός με ισχυρούς επαγωγείς αυτού του ισοενζύμου (π.χ. ριφαμπικίνη, φαινυτοΐνη) θα μπορούσε
να μειώσει τις συγκεντρώσεις της vinorelbine στο αίμα. Αντιεμετικά φάρμακα όπως 5ΗΤ3 ανταγωνιστές (π.χ. ονδανσετρόνη, γρανισετρόνη) δεν τροποποιούν τη φαρμακοκινητική του Navelbine μαλακά καψάκια (βλ. παράγραφο 4.4). Αυξημένη εμ-
φάνιση ουδετεροπενίας βαθμού 3/4 προκλήθηκε όταν ενδοφλέβια vinorelbine συνδυάστηκε με lapatinib σε κλινική μελέτη φάσης Ι. Στη μελέτη αυτή, η συνιστώμενη δόση vinorelbine ενδοφλέβιας μορφής σε σχήμα 3 εβδομάδων κατά την ημέρα
1 και την ημέρα 8 ήταν 22,5 mg/m2 όταν συνδυάστηκε με 1000 mg lapatinib ημερησίως. Τέτοιου τύπου συνδυασμός πρέπει να χορηγείται με προσοχή. Η τροφή δεν τροποποιεί τη φαρμακοκινητική της vinorelbine. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και
γαλουχία. Εγκυμοσύνη: Είναι ανεπαρκή τα δεδομένα που διατίθενται για τη χρήση vinorelbine στις έγκυες γυναίκες. Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν εμβρυοτοξικότητα και τερατογένεση. Βάσει των αποτελεσμάτων μελετών σε ζώα και της φαρμα-
κολογικής δράσης του φαρμακευτικού προϊόντος, υπάρχει ενδεχομένως κίνδυνος για διαταραχές στο έμβρυο. Επομένως, το Navelbine δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης, εκτός εάν το ατομικό αναμενόμενο
όφελος υπερτερεί σαφώς των ενδεχόμενων κινδύνων. Εάν προκύψει εγκυμοσύνη κατά τη διάρκεια της θεραπείας, η ασθενής πρέπει να ενημερώνεται για τους κινδύνους που διατρέχει το αγέννητο παιδί και να παρακολουθείται προσεκτικά.
Θα πρέπει να εξετάζεται η πιθανότητα γενετικής συμβουλευτικής. Γυναίκες με δυνατότητα αναπαραγωγής: Γυναίκες με δυνατότητα αναπαραγωγής πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη κατά τη διάρκεια της θεραπείας και
έως 3 μήνες μετά τη θεραπεία. Θηλασμός: Δεν είναι γνωστό εάν η vinorelbine απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Η απέκκριση της vinorelbine στο γάλα δεν έχει μελετηθεί σε μελέτες
σε ζώα. Ο κίνδυνος στο παιδί που θηλάζει δεν μπορεί να αποκλειστεί επομένως, ο θηλασμός πρέπει να διακόπτεται πριν την έναρξη της θεραπείας με Navelbine (βλ. παράγραφο 4.3).
Γονιμότητα: Σε άνδρες που ακολουθούν θεραπεία με Navelbine, συνιστάται να μην τεκνοποιούν κατά τη διάρκεια της θεραπείας και έως 3 μήνες τουλάχιστον μετά τη θεραπεία (βλ.
παράγραφο 4.3). Πριν από τη θεραπεία, πρέπει να αναζητείται συμβουλή για τη διατήρηση του σπέρματος εξαιτίας της πιθανότητας μη αναστρέψιμης στειρότητας ως συνέπεια της
θεραπείας με vinorelbine. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών. Δεν έχουν διεξαχθεί μελέτες σχετικά με τις επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και
χειρισμού μηχανών αλλά, βάσει του φαρμακοδυναμικού προφίλ, η vinorelbine δεν επηρεάζει την ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών. Ωστόσο, απαιτείται προσοχή σε ασθενείς
που λαμβάνουν vinorelbine, δεδομένων ορισμένων ανεπιθύμητων ενεργειών του φαρμάκου (βλ. παράγραφο 4.8). 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Η συνολικά αναφερόμενη συχνότητα
εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών καθορίστηκε από τις κλινικές μελέτες σε 316 ασθενείς (132 ασθενείς με μη μικροκυτταρικό καρκίνο πνεύμονα και 184 ασθενείς με καρκίνο
μαστού) οι οποίοι έλαβαν τη συνιστώμενη αγωγή Navelbine (πρώτες τρεις χορηγήσεις με 60 mg/m²/εβδομάδα ακολουθούμενες από 80 mg/m²/εβδομάδα). Οι ανεπιθύμητες ενέργειες
που αναφέρθηκαν παρατίθενται παρακάτω ανά κατηγορία οργάνου συστήματος και ανά συχνότητα. Επιπλέον ανεπιθύμητες ενέργειες από τη μετεγκριτική εμπειρία έχουν προστεθεί
σύμφωνα με την ταξινόμηση MedDRA με συχνότητα Μη γνωστές. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες περιγράφηκαν χρησιμοποιώντας τα κοινά κριτήρια τοξικότητας NCI. 
Aνεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν με το Navelbine μαλακό καψάκιο: Προεγκριτική εμπειρία: Οι πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες του φαρμάκου είναι καταστολή του μυελού των οστών με ουδετεροπενία, αναιμία και
θρομβοπενία, τοξικότητα του γαστρεντερικού με ναυτία, έμετο, διάρροια, στοματίτιδα και δυσκοιλιότητα. Πολύ συχνά αναφέρθηκαν επίσης κόπωση και πυρετός. Μετεγκριτική εμπειρία: Το Navelbine μαλακό καψάκιο χρησιμοποιείται ως μόνος
παράγοντας ή σε συνδυασμό με άλλους χημειοθεραπευτικούς παράγοντες όπως cisplatin ή capecitabine. Οι πιο συχνές κατηγορίες οργάνου συστήματος που εμπλέκονται κατά τη μετεγκριτική εμπειρία είναι: «Διαταραχές του αιμοποιητικού και
του λεμφικού συστήματος», «Διαταραχές του γαστρεντερικού» και «Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης». Οι πληροφορίες αυτές είναι σύμφωνες με την προεγκριτική εμπειρία. Λοιμώξεις και παρασιτώσεις: Πολύ συχνές:
Λοιμώξεις βακτηριακές, ιογενείς ή μυκητιασικές χωρίς ουδετεροπενία σε διαφορετικά σημεία G1-4: 12,7%, G3-4: 4,4%. Συχνές: Λοιμώξεις βακτηριακές, ιογενείς ή μυκητιασικές ως αποτέλεσμα της καταστολής του μυελού των οστών και/ή της
καταστολής του ανοσοποιητικού συστήματος (ουδετεροπενικές λοιμώξεις) είναι συνήθως αναστρέψιμες με κατάλληλη θεραπεία. Ουδετεροπενική λοίμωξη G3-4: 3,5%. Μη γνωστές: Ουδετεροπενική σηψαιμία. Σηψαιμία με επιπλοκές και μερικές
φορές θανατηφόρος. Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος: Πολύ συχνές: H καταστολή του μυελού των οστών με αποτέλεσμα κυρίως την ουδετεροπενία G1-4: 71,5%, G3: 21,8%, G4: 25,9% είναι αναστρέψιμη και
αποτελεί την τοξικότητα που περιορίζει τη δόση. Λευκοπενία G1-4: 70,6%, G3: 24,7%, G4: 6%. Αναιμία G1-4: 67,4 %, G3-4: 3,8 %. Θρομβοπενία G1-2: 10,8 %. Συχνές: Ουδετεροπενία G4 που σχετίζεται με πυρετό πάνω από 38°C συμπεριλαμβανομένης
εμπύρετης ουδετεροπενίας: 2,8%. Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης: Μη γνωστές: Σοβαρή υπονατριαιμία. Ψυχιατρικές διαταραχές: Συχνές: Αϋπνία G1-2: 2,8%. Διαταραχές του νευρικού συστήματος: Πολύ συχνές: Οι νευροαισθητικές
διαταραχές G1-2: 11,1% περιορίστηκαν γενικά σε απώλεια των αντανακλαστικών των εν τω βάθει τενόντων και σπάνια ήταν σοβαρές. Συχνές: Νευροκινητικές διαταραχές G1-4: 9,2%, G3-4: 1,3%. Κεφαλαλγία: G1-4: 4,1%, G3-4: 0,6%. Ζάλη: G1-
4: 6%, G3-4: 0,6%. Διαταραχές της γεύσης: G1-2: 3,8%. Όχι συχνές: Αταξία βαθμού 3: 0,3%. Οφθαλμικές διαταραχές: Συχνές: Οπτικές διαταραχές G1-2: 1,3%. Καρδιακές διαταραχές: Όχι συχνές: Καρδιακή ανεπάρκεια και καρδιακή δυσρυθμία.
Μη γνωστές: Έμφραγμα του μυοκαρδίου σε ασθενείς με ιατρικό ιστορικό καρδιοπάθειας ή παράγοντες κινδύνου για την καρδιά. Αγγειακές διαταραχές: Συχνές: Υπέρταση G1-4: 2,5%, G3-4: 0,3%. Υπόταση G1-4: 2,2%, G3-4: 0,6%. Διαταραχές
του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου: Συχνές: Δύσπνοια G1-4: 2,8%, G3-4: 0,3%. Βήχας: G1-2: 2,8%. Διαταραχές του γαστρεντερικού: Πολύ συχνές: Nαυτία G1-4: 74,7%, G3-4: 7,3%. Έμετος G1-4: 54,7%, G3-4:
6,3%. Υποστηρικτική αγωγή (όπως από του στόματος σετρόνες) μπορεί να μειώσει την εμφάνιση ναυτίας και εμέτου. Διάρροια G1-4: 49,7 %, G3-4: 5,7%. Ανορεξία G1-4: 38,6%, G 3-4: 4,1%. Στοματίτιδα G1-4: 10,4 %, G3-4: 0,9%. Κοιλιακό άλγος:
G1-4: 14,2%. Δυσκοιλιότητα G1-4: 19%, G3-4: 0,9%. Η συνταγογράφηση καθαρτικών ενδεχομένως είναι κατάλληλη σε ασθενείς με προηγούμενο ιστορικό δυσκοιλιότητας και/ή ασθενείς που έλαβαν ταυτόχρονα θεραπεία με μορφίνη ή μορφινο-
μιμητικά. Στομαχικές διαταραχές: G1-4: 11,7%. Συχνές: Οισοφαγίτιδα G1-3: 3,8%, G3: 0,3%. Δυσφαγία: G1-2: 2,3%. Όχι συχνές: Παραλυτικός ειλεός G3-4: 0,9% [κατʼ εξαίρεση θανατηφόρος]. Η θεραπεία μπορεί να ξεκινήσει ξανά μετά την
επαναφορά της φυσιολογικής κινητικότητας του εντέρου. Μη γνωστές: Αιμορραγία του γαστρεντερικού σωλήνα. Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων: Συχνές: Ηπατικές διαταραχές G1-2: 1,3%. Διαταραχές του δέρματος και του
υποδόριου ιστού: Πολύ συχνές: Μπορεί να εμφανιστεί αλωπεκία συνήθως ήπιας μορφής G1-2: 29,4%. Συχνές: Δερματικές αντιδράσεις G1-2: 5,7%. Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού: Συχνές: Αρθραλγία συμ-
περιλαμβανομένου άλγους στη γνάθο, μυαλγία G1-4: 7%, G3-4: 0,3%.  Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών: Συχνές: Δυσουρία G1-2: 1,6%. Άλλες διαταραχές του ουροποιογεννητικού συστήματος G1-2: 1,9%. Γενικές διαταραχές
και καταστάσεις της οδού χορήγησης: Πολύ συχνές: Κόπωση/αίσθημα κακουχίας G1-4: 36,7 %, G3-4: 8,5%. Πυρετός G1-4: 13,0%, G3-4: 12,1%. Συχνές: Άλγος συμπεριλαμβανομένου άλγους στη θέση του όγκου G1-4: 3,8%, G3-4: 0,6%. Ρίγη: G1-
2: 3,8%.  Έρευνες: Πολύ συχνές: Απώλεια σωματικού βάρους G1-4: 25%, G3-4: 0,3%. Συχνές: Αύξηση σωματικού βάρους G1-2: 1,3%. Ανεπιθύμητες ενέργειες με το Navelbine, συμπύκνωμα προς έγχυση: Ορισμένες ανεπιθύμητες ενέργειες πα-
ρατηρήθηκαν με το Navelbine, συμπύκνωμα προς έγχυση κατά την προ- και μετεγκριτική εμπειρία, οι οποίες δεν αναφέρθηκαν με το Navelbine μαλακό καψάκιο: Προκειμένου να παρέχουμε ολοκληρωμένη πληροφόρηση και να προάγουμε την
ασφάλεια της χρήσης του Navelbine μαλακό καψάκιο, αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται παρακάτω: Λοιμώξεις και παρασιτώσεις: Όχι συχνές: Σηψαιμία (πολύ σπάνια θανατηφόρος). Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος:
Μη γνωστές: Συστηματικές αλλεργικές αντιδράσεις όπως αναφυλαξία, αναφυλακτική καταπληξία ή αντιδράσεις αναφυλακτικού τύπου. Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος: Μη γνωστές: Απρόσφορη έκκριση αντιδιουρητικής ορμόνης
(SIADH). Αγγειακές διαταραχές: Όχι συχνές: Έξαψη και περιφερική ψυχρότητα. Σπάνιες: Σοβαρή υπόταση, κατέρρειψη. Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου: Όχι συχνές: Βρογχόσπασμος μπορεί να
συμβεί όπως και με τα υπόλοιπα αλκαλοειδή της vinca. Σπάνιες: Διάμεση πνευμονοπάθεια έχει αναφερθεί ιδιαίτερα σε ασθενείς οι οποίοι ακολουθούν θεραπεία με Navelbine σε συνδυασμό με mitomycin. Διαταραχές του γαστρεντερικού: Σπάνιες:
Παγκρεατίτιδα. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή
παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του
εθνικού συστήματος αναφοράς:  Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, 15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ.: 213 2040380/337, Φαξ: 210 6549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr .4.9 Υπερδοσολογία: Συμπτώματα: Υπερδοσολογία με το Navelbine
μαλακό καψάκιο θα μπορούσε να προκαλέσει υποπλασία του μυελού των οστών η οποία μερικές φορές σχετίζεται με λοίμωξη, πυρετό, παραλυτικό ειλεό και ηπατικές διαταραχές. Επείγουσα αντιμετώπιση: Πρέπει να εφαρμοστούν γενικά υπο-
στηρικτικά μέτρα μαζί με μετάγγιση αίματος, αυξητικούς παράγοντες και αντιβιοτική αγωγή ευρέως φάσματος, όπως κρίνεται απαραίτητο από τον ιατρό. Συνιστάται στενή παρακολούθηση της ηπατικής λειτουργίας. Αντίδοτο: Δεν υπάρχει
κανένα γνωστό αντίδοτο για την υπερδοσολογία του Navelbine. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ. 6.1 Κατάλογος εκδόχων: Περιεχόμενο διάλυμα: Άνυδρη αιθανόλη, κεκαθαρμένο ύδωρ, γλυκερόλη, Μacrogol 400. Κενό καψάκιο: Ζελατίνη,
γλυκερόλη 85%, anidrisorb 85/70 (D-σορβιτόλη και 1,4-σορβιτάνη), χρωστική ουσία Ε171 και Ε172 (κόκκινο και/ή κίτρινο ανάλογα με την περιεκτικότητα), τριγλυκερίδια μέσης αλύσου, PHOSAL 53 MCT (φωσφατιδυλοχολίνη, γλυκερίδια, αιθανόλη).
Εδώδιμο μελάνι εκτύπωσης: E120, υπρομελλόζη, προπυλενογλυκόλη. 6.2 Ασυμβατότητες: Δεν εφαρμόζεται 6.3 Διάρκεια ζωής: Η διάρκεια ζωής του φαρμάκου όπως συσκευάζεται προς πώληση είναι 36 μήνες για το Navelbine μαλακό καψάκιο
20 και 30 mg. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Φυλάσσετε στους 2°C - 8°C (σε ψυγείο). Φυλάσσετε στον αρχικό περιέκτη. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη:
Peel-push blister από PVC/PVDC/αλουμίνιο. Μέγεθος συσκευασίας: 1 καψάκιο. 6.6 Οδηγίες χρήσης/χειρισμού: Κάθε προϊόν που δεν έχει χρησιμοποιηθεί ή υπόλειμμα πρέπει να απορριφθεί 
σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. Οδηγίες για χρήση/χειρισμός. Για να ανοίξετε τη συσκευασία: 1. Κόψτε το blister κατά μήκος της μαύρης διακεκομμένης 
γραμμής. 2. Αφαιρέστε το μαλακό πλαστικό περίβλημα. 3. Πιέστε να βγει το καψάκιο μέσα από το αλουμινένιο περίβλημα. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: PIERRE FABRE 
FARMAKA A.E., Λεωφ. Μεσογείων 350, 153 41 Αγ. Παρασκευή – Αττική, ΤΗΛ.: 210 72 34 582, FAX: 210 72 34 589. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: NAVELBINE 20 mg μαλακό 
καψάκιο: 41579/23-9-2008, NAVELBINE 30 mg μαλακό καψάκιο: 41580/23-9-2008. 8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 5-8-
2003. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 23-9-2008. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ (ΜΕΡΙΚΗΣ) ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 25/01/2016. Χορηγείται με ιατρική συνταγή. Λιανική τιμή: 
NAVEL-BINE SOFT.CAPS 20MG/CAP BTX1BL.x 1CAP: 52,06 €. NAVELBINE SOFT.CAPS 30MG/CAP BTX1BL.X1CAP: 54,96€.

Συνιστώμενη δόση ξεκινώντας με την 4η χορήγηση 80

Αριθμός ουδετερόφιλων κατά τη διάρκεια των
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Συνιστώμενη δόση ξεκινώντας για την επόμενη χορήγηση
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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
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ΣΥΝΤΕΤΜΗΜΕΝΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: NAVELBINE 20 mg μαλακό καψάκιο NAVELBINE 30 mg μαλακό καψάκιο. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ KAI ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε μαλακό καψάκιο περιέχει 20 mg vinorelbine ως tartrate. Κάθε μαλακό καψάκιο
περιέχει 30 mg vinorelbine ως tartrate. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. Έκδοχα με γνωστή δράση: αιθανόλη, σορβιτόλη 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: ΜΑΛΑΚΟ ΚΑΨΑΚΙΟ Μαλακό καψάκιο 20 mg: ανοικτό καφέ μαλακό
καψάκιο με τυπωμένα στοιχεία Ν20.Μαλακό καψάκιο 30 mg: ροζ μαλακό καψάκιο με τυπωμένα στοιχεία Ν30. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: Θεραπεία του μη μικροκυτταρικού καρκίνου του πνεύμονα και ως μονοθεραπεία.
Θεραπεία δεύτερης ή τρίτης γραμμής του προχωρημένου καρκίνου του μαστού σε περιπτώσεις ασθενών ανθεκτικών στις ανθρακυκλίνες, ως μονοθεραπεία. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Σε ενήλικες ασθενείς: Ως μονοθεραπεία: η
συνιστώμενη δόση είναι: Οι πρώτες τρεις δόσεις: 60 mg/m2 επιφάνειας σώματος, χορηγούμενα μία φορά την εβδομάδα. Οι επόμενες δόσεις: Μετά τη χορήγηση της τρίτης δόσης, συνιστάται η αύξηση της δόσης Νavelbine σε 80 mg/m2 μία φορά
εβδομαδιαίως, εκτός των ασθενών εκείνων των οποίων ο αριθμός ουδετερόφιλων κατά τη διάρκεια των τριών πρώτων δόσεων με 60 mg/m2 μειώθηκε μία φορά κάτω από 500/mm3 ή περισσότερες από μία φορές μεταξύ 500 και 1000/mm3.

Τροποποίηση δόσης: Για οποιαδήποτε προγραμματισμένη δόση που χορηγείται με 80 mg/m2, εάν ο αριθμός των ουδετερόφιλων μειωθεί κάτω από 500/mm3 ή περισσότερες από μία φορές μεταξύ 500 και 1000/mm3, η χορήγηση πρέπει να κα-
θυστερήσει έως την επαναφορά και η δόση να μειωθεί από 80 σε 60 mg/m2 εβδομαδιαίως κατά τις 3 ακόλουθες χορηγήσεις.

Είναι πιθανό να ξαναγίνει κλιμάκωση της δόσης από τα 60 στα 80 mg/m2 εβδομαδιαίως, εάν ο αριθμός των ουδετερόφιλων δε μειωθεί κάτω από 500/mm3 ή περισσότερες από μία φορές μεταξύ 500 και 1000/mm3 κατά τη διάρκεια 3 χορηγήσεων
με 60 mg/m2 σύμφωνα με τον τρόπο που προηγούμενα καθορίστηκε για τις 3 πρώτες δόσεις. Για την αγωγή συνδυασμού, η δόση και το σχήμα θα προσαρμόζονται στο θεραπευτικό πρωτόκολλο. Με βάση κλινικές μελέτες, απεδείχθη ότι η από
του στόματος δόση των 80 mg/m2 αντιστοιχεί σε 30 mg/m2 της ενδοφλέβιας μορφής και των 60 mg/m2 σε 25 mg/m2. Αυτή η αναλογία υπήρξε και η βάση των συνδυασμών στα θεραπευτικά σχήματα εναλλάσσοντας την ενδοφλέβια με την από
του στόματος μορφή βελτιώνοντας έτσι την ευκολία της θεραπείας των ασθενών. Για την αγωγή συνδυασμού, η δόση και το σχήμα θα προσαρμόζονται στο θεραπευτικό πρωτόκολλο. 

Ακόμη και σε ασθενείς με Δείκτη Επιφάνειας Σώματος ≥ 2 m2, η συνολική δόση δεν πρέπει ποτέ να ξεπερνά τα 120 mg εβδομαδιαίως στα 60 mg/m2 και τα 160 mg εβδομαδιαίως στα 80 mg/m2.
Χορήγηση: Το Navelbine πρέπει να χορηγείται αυστηρά από του στόματος. Το Navelbine πρέπει να καταπίνεται με νερό χωρίς να μασιέται ή να λείχεται το καψάκιο. Συνιστάται να λαμβάνεται το καψάκιο με λίγο φαγητό. Χορήγηση σε ηλικιωμένους:
Η κλινική εμπειρία δεν έχει αναδείξει σημαντικές διαφορές μεταξύ ηλικιωμένων ασθενών όσον αφορά στον βαθμό ανταπόκρισης, δε θα μπορούσε όμως να αποκλειστεί μία μεγαλύτερη ευαισθησία σε ορισμένους από αυτούς τους ασθενείς. Η
ηλικία δεν τροποποιεί τη φαρμακοκινητική της vinorelbine. Χορήγηση σε παιδιά: Δεν έχει καθορισθεί η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα στα παιδιά επομένως, η χορήγηση δε συνιστάται. Χορήγηση σε ασθενείς με ηπατική ανεπάρκεια: Το
Navelbine μπορεί να χορηγηθεί στη συνήθη δόση των 60 mg/m2/εβδομάδα σε ασθενείς με ήπια ηπατική διαταραχή (χολερυθρίνη < 1,5 x UNL και ALT και/ή AST μεταξύ 1,5 και 2,5 x UNL). Σε ασθενείς με μέτρια ηπατική διαταραχή (χολερυθρίνη
μεταξύ 1,5 και 3 x UNL ανεξαρτήτως των ALT και AST), το Navelbine είναι αναγκαίο να χορηγείται σε δόση 50 mg/m2/εβδομάδα. Η χορήγηση του Navelbine σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική διαταραχή δε συνιστάται, καθώς τα δεδομένα στον
πληθυσμό αυτό δεν επαρκούν για τον προσδιορισμό της φαρμακοκινητικής, της αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας (βλ. παραγράφους 4.4, 5.2). Χορήγηση σε ασθενείς με νεφρική ανεπάρκεια: Δεδομένης της ελάχιστης νεφρικής απέκκρισης,
δεν υπάρχει φαρμακοκινητική αιτιολόγηση για μείωση της δόσης του Navelbine σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια (βλ. παραγράφους 4.4, 5.2). Πρέπει να τηρούνται οι ειδικές οδηγίες για τη χορήγηση του Navelbine (βλ. παράγραφο
6.6). 4.3 Αντενδείξεις: Γνωστή υπερευαισθησία στη vinorelbine ή σε άλλα αλκαλοειδή της vinca ή σε κάποιο από τα συστατικά. Νόσος που επηρεάζει σημαντικά την απορρόφηση. Ιστορικό σημαντικής χειρουργικής εκτομής του στομάχου ή του
λεπτού εντέρου. Αριθμός oυδετερόφιλων < 1500/mm3 ή σοβαρή τρέχουσα ή πρόσφατη λοίμωξη (μέσα σε 2 εβδομάδες). Αριθμός αιμοπεταλίων < 100000/mm3 Γαλουχία (βλ. παράγραφο 4.6). Ασθενείς που χρειάζονται μακροχρόνια θεραπεία με
οξυγόνο. Σε συνδυασμό με εμβόλιο κίτρινου πυρετού (βλ. παράγραφο 4.5). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ειδικές προειδοποιήσεις Το ΝAVELBINE πρέπει να συνταγογραφείται από ιατρό έμπειρο στη χρήση χημει-
οθεραπευτικών με μέσα παρακολούθησης των κυτταροτοξικών φαρμάκων. Εάν ο ασθενής μασήσει ή πιπιλίσει κατά λάθος το καψάκιο, το υγρό είναι ερεθιστικό. Προχωρήστε στην έκπλυση του στόματος με νερό ή κατά προτίμηση με διάλυμα
φυσιολογικού ορού. Στην περίπτωση που το καψάκιο κοπεί ή καταστραφεί, το υγρό περιεχόμενό του είναι ερεθιστικό και μπορεί να προκαλέσει βλάβη εάν έρθει σε επαφή με το δέρμα, τους βλενογόννους ή τους οφθαλμούς. Τα κατεστραμμένα
καψάκια δεν πρέπει να καταπίνονται και πρέπει να επιστρέφονται στο φαρμακείο ή στον ιατρό, ώστε να καταστραφούν καταλλήλως. Εάν κάποια επαφή συμβεί, πρέπει να γίνει αμέσως πολύ καλή έκπλυση με νερό ή διάλυμα φυσιολογικού ορού
κατά προτίμηση. Σε περίπτωση εμέτου εντός ολίγων ωρών μετά τη λήψη του φαρμάκου, ποτέ δεν επαναλαμβάνεται η χορήγηση αυτής της δόσης. Υποστηρικτική αγωγή όπως 5ΗΤ3 ανταγωνιστές (π.χ. ονδανσετρόνη, γρανισετρόνη) μπορεί να
μειώσει την εμφάνισή του (βλ. παράγραφο 4.5). Το Navelbine μαλακό καψάκιο σχετίζεται με υψηλότερη συχνότητα ναυτίας/εμέτου από την ενδοφλέβια μορφή. Συνιστάται βασική προφύλαξη με αντιεμετικά. Λόγω του περιεχομένου σε σορβιτόλη,
ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη φρουκτόζη δεν πρέπει να λαμβάνουν τα καψάκια. Το φάρμακο αυτό περιέχει μικρές ποσότητες αιθανόλης (οινόπνευμα), λιγότερο από 100 mg ανά δόση. Η θεραπευτική αγωγή
πρέπει να πραγματοποιείται κάτω από προσεκτικό αιματολογικό έλεγχο (προσδιορισμός των επιπέδων αιμοσφαιρίνης και του αριθμού λευκοκυττάρων, ουδετερόφιλων και αιμοπεταλίων την ημέρα κάθε νέας χορήγησης). Η δοσολογία πρέπει
να προσδιορίζεται από την αιματολογική κατάσταση. Εάν ο αριθμός των ουδετερόφιλων είναι κάτω από 1500/mm³ και/ή ο αριθμός των αιμοπεταλίων είναι κάτω από 100000/mm³, τότε η θεραπεία θα καθυστερεί έως την ανάνηψη. Για την
κλιμάκωση της δόσης από 60 σε 80 mg/m² εβδομαδιαίως, μετά την τρίτη χορήγηση, βλ. παράγραφο 4.2. Για τις χορηγήσεις των 80 mg/m², εάν ο αριθμός των ουδετερόφιλων είναι κάτω από 500/mm³ ή περισσότερες από μία φορές μεταξύ 500 και
1000/mm³, δε θα καθυστερεί μόνο η χορήγηση αλλά επίσης η δόση θα μειώνεται σε 60 mg/m² εβδομαδιαίως. Είναι πιθανή η επανακλιμάκωση της δόσης από 60 σε 80 mg/m² εβδομαδιαίως (βλ. παράγραφο 4.2). Κατά τις κλινικές μελέτες που η
θεραπεία ξεκίνησε με 80 mg/m², λίγοι ασθενείς ανέπτυξαν έντονες ουδετεροπενικές επιπλοκές, συμπεριλαμβανομένων αυτών με κακή φυσική κατάσταση. Συνεπώς, συνιστάται η δόση έναρξης να είναι 60 mg/m² αυξανόμενη σε 80 mg/m² εάν η
δόση γίνει ανεκτή όπως αυτό περιγράφηκε στην παράγραφο 4.2. Εάν οι ασθενείς παρουσιάζουν σημεία ή συμπτώματα που να υποδηλώνουν λοίμωξη, επιβάλλεται άμεση διερεύνηση. Ειδικές προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ιδιαίτερη προσοχή
πρέπει να λαμβάνεται όταν συνταγογραφείται σε ασθενείς: με ιστορικό ισχαιμικής καρδιακής νόσου (βλ. παράγραφο 4.8), με κακή φυσική κατάσταση. Το Navelbine δεν πρέπει να χορηγείται ταυτόχρονα με ακτινοθεραπεία, εάν το πεδίο της θε-
ραπείας περιλαμβάνει το ήπαρ. Το φάρμακο αυτό αντενδείκνυται ειδικά με εμβόλιο κίτρινου πυρετού και δε συνιστάται η ταυτόχρονη χρήση του με άλλα εμβόλια που περιέχουν ζώντες εξασθενημένους ιούς. Πρέπει να δίνεται προσοχή όταν
το Navelbine συνδυάζεται με ισχυρούς αναστολείς ή επαγωγείς του CYP3A4 (βλ. παράγραφο 4.5) και δε συνιστάται ο συνδυασμός του με φαινυτοΐνη (όπως για όλα τα κυτταροτοξικά) και με ιτρακοναζόλη (όπως για όλα τα αλκαλοειδή της vinca).
Το χορηγούμενο από του στόματος Navelbine έχει μελετηθεί σε ασθενείς με ηπατική διαταραχή στις ακόλουθες δοσολογίες: 60 mg/m2 σε ασθενείς με ήπια ηπατική διαταραχή (χολερυθρίνη < 1,5 x UNL και ALT και/ή AST από 1,5 έως 2,5 x UNL).
50 mg/m2 σε ασθενείς με μέτρια ηπατική διαταραχή (χολερυθρίνη μεταξύ 1,5 και 3 x UNL ανεξαρτήτως του επιπέδου ALT και AST). Η ασφάλεια και η φαρμακοκινητική της vinorelbine δε μετεβλήθησαν σε αυτούς τους ασθενείς στις δοσολογίες
που δοκιμάστηκαν. Το από του στόματος χορηγούμενο Navelbine δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική διαταραχή επομένως, δε συνιστάται η χρήση σε αυτούς τους ασθενείς (βλ. παραγράφους 4.2, 5.2). Λόγω του χαμηλού
επιπέδου νεφρικής απέκκρισης, δεν υφίσταται φαρμακοκινητικά αιτιολογία για μείωση της δόσης του Navelbine σε ασθενείς με επηρεασμένη νεφρική λειτουργία (βλ. παραγράφους 4.2, 5.2). 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα
και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης. Αλληλεπιδράσεις κοινές για όλα τα κυτταροτοξικά: Λόγω του αυξημένου κινδύνου θρόμβωσης στις νεοπλασματικές νόσους, είναι συχνή η χρήση αντιπηκτικής θεραπείας. Η υψηλή ενδο-ατομική ποικιλότητα
της πηκτικότητας στις νόσους και το ενδεχόμενο αλληλεπίδρασης μεταξύ των από του στόματος αντιπηκτικών και της αντικαρκινικής χημειοθεραπείας επιβάλλουν την αύξηση της συχνότητας παρακολούθησης του INR (International Normalized
Ratio), εάν έχει αποφασιστεί η αντιμετώπιση του ασθενή με από του στόματος αντιπηκτικά. Ταυτόχρονη χρήση που αντενδείκνυται: Εμβόλιο κίτρινου πυρετού: κίνδυνος θανατηφόρου γενικευμένης νόσου εμβολίου. Ταυτόχρονη χρήση που δε
συνιστάται: Εμβόλια με ζώντες εξασθενημένους ιούς (για το εμβόλιου κίτρινου πυρετού, βλ. ταυτόχρονη χρήση που αντενδείκνυται): κίνδυνος γενικευμένης νόσου εμβολίου, πιθανώς θανατηφόρου. Ο κίνδυνος αυτός αυξάνεται σε ασθενείς
ήδη ανοσοκατασταλμένους από τις υποκείμενες νόσους τους. Συνιστάται η χρήση απενεργοποιημένου εμβολίου όταν υπάρχει (πολυομυελίτιδα). Φαινυτοΐνη: κίνδυνος επιδείνωσης των σπασμών που είναι αποτέλεσμα μειωμένης απορρόφησης
της φαινυτοΐνης από το πεπτικό, η οποία οφείλεται στο κυτταροτοξικό φάρμακο ή απώλεια της αποτελεσματικότητας του κυτταροτοξικού φαρμάκου λόγω αυξημένου ηπατικού μεταβολισμού που οφείλεται στη φαινυτοΐνη. Ταυτόχρονη χρήση
που πρέπει να λαμβάνεται υπόψη: Κυκλοσπορίνη, tacrolimus: υπερβολική ανοσοκαταστολή με κίνδυνο λεμφοϋπερπλασίας. Αλληλεπιδράσεις ειδικά για τα αλκαλοειδή της vinca: Ταυτόχρονη χρήση που δε συνιστάται: Ιτρακοναζόλη: αυξημένη
νευροτοξικότητα των αλκαλοειδών της vinca λόγω μείωσης του ηπατικού τους μεταβολισμού. Ταυτόχρονη χρήση που πρέπει να λαμβάνεται υπόψη: Μitomycin C: αυξάνεται ο κίνδυνος βρογχόσπασμου και δύσπνοιας, σε σπάνιες περιπτώσεις
παρατηρήθηκε διάμεση πνευμονία. Καθώς τα αλκαλοειδή της vinca είναι γνωστά ως υποστρώματα της Ρ-γλυκοπρωτεΐνης και απουσία ειδικής μελέτης, πρέπει να δίνεται προσοχή όταν το Navelbine συνδυάζεται με ισχυρούς τροποποιητές αυτού
του μεμβρανικού μεταφορέα. Αλληλεπιδράσεις ειδικά για τη vinorelbine: Ο συνδυασμός του Navelbine με άλλα φάρμακα με γνωστή τοξικότητα του μυελού των οστών, είναι δυνατόν να επιφέρει παρόξυνση των μυελοκατασταλτικών ανεπιθύμητων
ενεργειών. Δεν υπάρχει αμοιβαία φαρμακοκινητική αλληλεπίδραση όταν το Navelbine συνδυάζεται με σισπλατίνη σε μερικούς κύκλους θεραπείας. Ωστόσο, η συχνότητα εμφάνισης κοκκιοκυτταροπενίας σχετιζόμενης με τη χορήγηση του
Navelbine σε συνδυασμό με σισπλατίνη ήταν μεγαλύτερη από τη σχετιζόμενη με τη χορήγηση του Navelbine ως μόνου παράγοντα. Δεν παρατηρήθηκε κλινικά σημαντική φαρμακοκινητική αλληλεπίδραση όταν το Navelbine συνδυάζεται με ορι-
σμένους άλλους χημειοθεραπευτικούς παράγοντες (πακλιταξέλη, ντοσεταξέλη, καπεσιταβίνη και από του στόματος κυκλοφωσφαμίδη).  Καθώς το CYP 3Α4 κυρίως εμπλέκεται στον μεταβολισμό της vinorelbine, ο συνδυασμός με ισχυρούς ανα-
στολείς αυτού του ισοενζύμου (π.χ. κετοκοναζόλη, ιτρακοναζόλη) θα μπορούσε να αυξήσει τις συγκεντρώσεις της vinorelbine στο αίμα και ο συνδυασμός με ισχυρούς επαγωγείς αυτού του ισοενζύμου (π.χ. ριφαμπικίνη, φαινυτοΐνη) θα μπορούσε
να μειώσει τις συγκεντρώσεις της vinorelbine στο αίμα. Αντιεμετικά φάρμακα όπως 5ΗΤ3 ανταγωνιστές (π.χ. ονδανσετρόνη, γρανισετρόνη) δεν τροποποιούν τη φαρμακοκινητική του Navelbine μαλακά καψάκια (βλ. παράγραφο 4.4). Αυξημένη εμ-
φάνιση ουδετεροπενίας βαθμού 3/4 προκλήθηκε όταν ενδοφλέβια vinorelbine συνδυάστηκε με lapatinib σε κλινική μελέτη φάσης Ι. Στη μελέτη αυτή, η συνιστώμενη δόση vinorelbine ενδοφλέβιας μορφής σε σχήμα 3 εβδομάδων κατά την ημέρα
1 και την ημέρα 8 ήταν 22,5 mg/m2 όταν συνδυάστηκε με 1000 mg lapatinib ημερησίως. Τέτοιου τύπου συνδυασμός πρέπει να χορηγείται με προσοχή. Η τροφή δεν τροποποιεί τη φαρμακοκινητική της vinorelbine. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και
γαλουχία. Εγκυμοσύνη: Είναι ανεπαρκή τα δεδομένα που διατίθενται για τη χρήση vinorelbine στις έγκυες γυναίκες. Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν εμβρυοτοξικότητα και τερατογένεση. Βάσει των αποτελεσμάτων μελετών σε ζώα και της φαρμα-
κολογικής δράσης του φαρμακευτικού προϊόντος, υπάρχει ενδεχομένως κίνδυνος για διαταραχές στο έμβρυο. Επομένως, το Navelbine δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης, εκτός εάν το ατομικό αναμενόμενο
όφελος υπερτερεί σαφώς των ενδεχόμενων κινδύνων. Εάν προκύψει εγκυμοσύνη κατά τη διάρκεια της θεραπείας, η ασθενής πρέπει να ενημερώνεται για τους κινδύνους που διατρέχει το αγέννητο παιδί και να παρακολουθείται προσεκτικά.
Θα πρέπει να εξετάζεται η πιθανότητα γενετικής συμβουλευτικής. Γυναίκες με δυνατότητα αναπαραγωγής: Γυναίκες με δυνατότητα αναπαραγωγής πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη κατά τη διάρκεια της θεραπείας και
έως 3 μήνες μετά τη θεραπεία. Θηλασμός: Δεν είναι γνωστό εάν η vinorelbine απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Η απέκκριση της vinorelbine στο γάλα δεν έχει μελετηθεί σε μελέτες
σε ζώα. Ο κίνδυνος στο παιδί που θηλάζει δεν μπορεί να αποκλειστεί επομένως, ο θηλασμός πρέπει να διακόπτεται πριν την έναρξη της θεραπείας με Navelbine (βλ. παράγραφο 4.3).
Γονιμότητα: Σε άνδρες που ακολουθούν θεραπεία με Navelbine, συνιστάται να μην τεκνοποιούν κατά τη διάρκεια της θεραπείας και έως 3 μήνες τουλάχιστον μετά τη θεραπεία (βλ.
παράγραφο 4.3). Πριν από τη θεραπεία, πρέπει να αναζητείται συμβουλή για τη διατήρηση του σπέρματος εξαιτίας της πιθανότητας μη αναστρέψιμης στειρότητας ως συνέπεια της
θεραπείας με vinorelbine. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών. Δεν έχουν διεξαχθεί μελέτες σχετικά με τις επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και
χειρισμού μηχανών αλλά, βάσει του φαρμακοδυναμικού προφίλ, η vinorelbine δεν επηρεάζει την ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών. Ωστόσο, απαιτείται προσοχή σε ασθενείς
που λαμβάνουν vinorelbine, δεδομένων ορισμένων ανεπιθύμητων ενεργειών του φαρμάκου (βλ. παράγραφο 4.8). 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Η συνολικά αναφερόμενη συχνότητα
εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών καθορίστηκε από τις κλινικές μελέτες σε 316 ασθενείς (132 ασθενείς με μη μικροκυτταρικό καρκίνο πνεύμονα και 184 ασθενείς με καρκίνο
μαστού) οι οποίοι έλαβαν τη συνιστώμενη αγωγή Navelbine (πρώτες τρεις χορηγήσεις με 60 mg/m²/εβδομάδα ακολουθούμενες από 80 mg/m²/εβδομάδα). Οι ανεπιθύμητες ενέργειες
που αναφέρθηκαν παρατίθενται παρακάτω ανά κατηγορία οργάνου συστήματος και ανά συχνότητα. Επιπλέον ανεπιθύμητες ενέργειες από τη μετεγκριτική εμπειρία έχουν προστεθεί
σύμφωνα με την ταξινόμηση MedDRA με συχνότητα Μη γνωστές. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες περιγράφηκαν χρησιμοποιώντας τα κοινά κριτήρια τοξικότητας NCI. 
Aνεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν με το Navelbine μαλακό καψάκιο: Προεγκριτική εμπειρία: Οι πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες του φαρμάκου είναι καταστολή του μυελού των οστών με ουδετεροπενία, αναιμία και
θρομβοπενία, τοξικότητα του γαστρεντερικού με ναυτία, έμετο, διάρροια, στοματίτιδα και δυσκοιλιότητα. Πολύ συχνά αναφέρθηκαν επίσης κόπωση και πυρετός. Μετεγκριτική εμπειρία: Το Navelbine μαλακό καψάκιο χρησιμοποιείται ως μόνος
παράγοντας ή σε συνδυασμό με άλλους χημειοθεραπευτικούς παράγοντες όπως cisplatin ή capecitabine. Οι πιο συχνές κατηγορίες οργάνου συστήματος που εμπλέκονται κατά τη μετεγκριτική εμπειρία είναι: «Διαταραχές του αιμοποιητικού και
του λεμφικού συστήματος», «Διαταραχές του γαστρεντερικού» και «Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης». Οι πληροφορίες αυτές είναι σύμφωνες με την προεγκριτική εμπειρία. Λοιμώξεις και παρασιτώσεις: Πολύ συχνές:
Λοιμώξεις βακτηριακές, ιογενείς ή μυκητιασικές χωρίς ουδετεροπενία σε διαφορετικά σημεία G1-4: 12,7%, G3-4: 4,4%. Συχνές: Λοιμώξεις βακτηριακές, ιογενείς ή μυκητιασικές ως αποτέλεσμα της καταστολής του μυελού των οστών και/ή της
καταστολής του ανοσοποιητικού συστήματος (ουδετεροπενικές λοιμώξεις) είναι συνήθως αναστρέψιμες με κατάλληλη θεραπεία. Ουδετεροπενική λοίμωξη G3-4: 3,5%. Μη γνωστές: Ουδετεροπενική σηψαιμία. Σηψαιμία με επιπλοκές και μερικές
φορές θανατηφόρος. Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος: Πολύ συχνές: H καταστολή του μυελού των οστών με αποτέλεσμα κυρίως την ουδετεροπενία G1-4: 71,5%, G3: 21,8%, G4: 25,9% είναι αναστρέψιμη και
αποτελεί την τοξικότητα που περιορίζει τη δόση. Λευκοπενία G1-4: 70,6%, G3: 24,7%, G4: 6%. Αναιμία G1-4: 67,4 %, G3-4: 3,8 %. Θρομβοπενία G1-2: 10,8 %. Συχνές: Ουδετεροπενία G4 που σχετίζεται με πυρετό πάνω από 38°C συμπεριλαμβανομένης
εμπύρετης ουδετεροπενίας: 2,8%. Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης: Μη γνωστές: Σοβαρή υπονατριαιμία. Ψυχιατρικές διαταραχές: Συχνές: Αϋπνία G1-2: 2,8%. Διαταραχές του νευρικού συστήματος: Πολύ συχνές: Οι νευροαισθητικές
διαταραχές G1-2: 11,1% περιορίστηκαν γενικά σε απώλεια των αντανακλαστικών των εν τω βάθει τενόντων και σπάνια ήταν σοβαρές. Συχνές: Νευροκινητικές διαταραχές G1-4: 9,2%, G3-4: 1,3%. Κεφαλαλγία: G1-4: 4,1%, G3-4: 0,6%. Ζάλη: G1-
4: 6%, G3-4: 0,6%. Διαταραχές της γεύσης: G1-2: 3,8%. Όχι συχνές: Αταξία βαθμού 3: 0,3%. Οφθαλμικές διαταραχές: Συχνές: Οπτικές διαταραχές G1-2: 1,3%. Καρδιακές διαταραχές: Όχι συχνές: Καρδιακή ανεπάρκεια και καρδιακή δυσρυθμία.
Μη γνωστές: Έμφραγμα του μυοκαρδίου σε ασθενείς με ιατρικό ιστορικό καρδιοπάθειας ή παράγοντες κινδύνου για την καρδιά. Αγγειακές διαταραχές: Συχνές: Υπέρταση G1-4: 2,5%, G3-4: 0,3%. Υπόταση G1-4: 2,2%, G3-4: 0,6%. Διαταραχές
του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου: Συχνές: Δύσπνοια G1-4: 2,8%, G3-4: 0,3%. Βήχας: G1-2: 2,8%. Διαταραχές του γαστρεντερικού: Πολύ συχνές: Nαυτία G1-4: 74,7%, G3-4: 7,3%. Έμετος G1-4: 54,7%, G3-4:
6,3%. Υποστηρικτική αγωγή (όπως από του στόματος σετρόνες) μπορεί να μειώσει την εμφάνιση ναυτίας και εμέτου. Διάρροια G1-4: 49,7 %, G3-4: 5,7%. Ανορεξία G1-4: 38,6%, G 3-4: 4,1%. Στοματίτιδα G1-4: 10,4 %, G3-4: 0,9%. Κοιλιακό άλγος:
G1-4: 14,2%. Δυσκοιλιότητα G1-4: 19%, G3-4: 0,9%. Η συνταγογράφηση καθαρτικών ενδεχομένως είναι κατάλληλη σε ασθενείς με προηγούμενο ιστορικό δυσκοιλιότητας και/ή ασθενείς που έλαβαν ταυτόχρονα θεραπεία με μορφίνη ή μορφινο-
μιμητικά. Στομαχικές διαταραχές: G1-4: 11,7%. Συχνές: Οισοφαγίτιδα G1-3: 3,8%, G3: 0,3%. Δυσφαγία: G1-2: 2,3%. Όχι συχνές: Παραλυτικός ειλεός G3-4: 0,9% [κατʼ εξαίρεση θανατηφόρος]. Η θεραπεία μπορεί να ξεκινήσει ξανά μετά την
επαναφορά της φυσιολογικής κινητικότητας του εντέρου. Μη γνωστές: Αιμορραγία του γαστρεντερικού σωλήνα. Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων: Συχνές: Ηπατικές διαταραχές G1-2: 1,3%. Διαταραχές του δέρματος και του
υποδόριου ιστού: Πολύ συχνές: Μπορεί να εμφανιστεί αλωπεκία συνήθως ήπιας μορφής G1-2: 29,4%. Συχνές: Δερματικές αντιδράσεις G1-2: 5,7%. Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού: Συχνές: Αρθραλγία συμ-
περιλαμβανομένου άλγους στη γνάθο, μυαλγία G1-4: 7%, G3-4: 0,3%.  Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών: Συχνές: Δυσουρία G1-2: 1,6%. Άλλες διαταραχές του ουροποιογεννητικού συστήματος G1-2: 1,9%. Γενικές διαταραχές
και καταστάσεις της οδού χορήγησης: Πολύ συχνές: Κόπωση/αίσθημα κακουχίας G1-4: 36,7 %, G3-4: 8,5%. Πυρετός G1-4: 13,0%, G3-4: 12,1%. Συχνές: Άλγος συμπεριλαμβανομένου άλγους στη θέση του όγκου G1-4: 3,8%, G3-4: 0,6%. Ρίγη: G1-
2: 3,8%.  Έρευνες: Πολύ συχνές: Απώλεια σωματικού βάρους G1-4: 25%, G3-4: 0,3%. Συχνές: Αύξηση σωματικού βάρους G1-2: 1,3%. Ανεπιθύμητες ενέργειες με το Navelbine, συμπύκνωμα προς έγχυση: Ορισμένες ανεπιθύμητες ενέργειες πα-
ρατηρήθηκαν με το Navelbine, συμπύκνωμα προς έγχυση κατά την προ- και μετεγκριτική εμπειρία, οι οποίες δεν αναφέρθηκαν με το Navelbine μαλακό καψάκιο: Προκειμένου να παρέχουμε ολοκληρωμένη πληροφόρηση και να προάγουμε την
ασφάλεια της χρήσης του Navelbine μαλακό καψάκιο, αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται παρακάτω: Λοιμώξεις και παρασιτώσεις: Όχι συχνές: Σηψαιμία (πολύ σπάνια θανατηφόρος). Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος:
Μη γνωστές: Συστηματικές αλλεργικές αντιδράσεις όπως αναφυλαξία, αναφυλακτική καταπληξία ή αντιδράσεις αναφυλακτικού τύπου. Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος: Μη γνωστές: Απρόσφορη έκκριση αντιδιουρητικής ορμόνης
(SIADH). Αγγειακές διαταραχές: Όχι συχνές: Έξαψη και περιφερική ψυχρότητα. Σπάνιες: Σοβαρή υπόταση, κατέρρειψη. Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου: Όχι συχνές: Βρογχόσπασμος μπορεί να
συμβεί όπως και με τα υπόλοιπα αλκαλοειδή της vinca. Σπάνιες: Διάμεση πνευμονοπάθεια έχει αναφερθεί ιδιαίτερα σε ασθενείς οι οποίοι ακολουθούν θεραπεία με Navelbine σε συνδυασμό με mitomycin. Διαταραχές του γαστρεντερικού: Σπάνιες:
Παγκρεατίτιδα. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή
παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του
εθνικού συστήματος αναφοράς:  Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, 15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ.: 213 2040380/337, Φαξ: 210 6549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr .4.9 Υπερδοσολογία: Συμπτώματα: Υπερδοσολογία με το Navelbine
μαλακό καψάκιο θα μπορούσε να προκαλέσει υποπλασία του μυελού των οστών η οποία μερικές φορές σχετίζεται με λοίμωξη, πυρετό, παραλυτικό ειλεό και ηπατικές διαταραχές. Επείγουσα αντιμετώπιση: Πρέπει να εφαρμοστούν γενικά υπο-
στηρικτικά μέτρα μαζί με μετάγγιση αίματος, αυξητικούς παράγοντες και αντιβιοτική αγωγή ευρέως φάσματος, όπως κρίνεται απαραίτητο από τον ιατρό. Συνιστάται στενή παρακολούθηση της ηπατικής λειτουργίας. Αντίδοτο: Δεν υπάρχει
κανένα γνωστό αντίδοτο για την υπερδοσολογία του Navelbine. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ. 6.1 Κατάλογος εκδόχων: Περιεχόμενο διάλυμα: Άνυδρη αιθανόλη, κεκαθαρμένο ύδωρ, γλυκερόλη, Μacrogol 400. Κενό καψάκιο: Ζελατίνη,
γλυκερόλη 85%, anidrisorb 85/70 (D-σορβιτόλη και 1,4-σορβιτάνη), χρωστική ουσία Ε171 και Ε172 (κόκκινο και/ή κίτρινο ανάλογα με την περιεκτικότητα), τριγλυκερίδια μέσης αλύσου, PHOSAL 53 MCT (φωσφατιδυλοχολίνη, γλυκερίδια, αιθανόλη).
Εδώδιμο μελάνι εκτύπωσης: E120, υπρομελλόζη, προπυλενογλυκόλη. 6.2 Ασυμβατότητες: Δεν εφαρμόζεται 6.3 Διάρκεια ζωής: Η διάρκεια ζωής του φαρμάκου όπως συσκευάζεται προς πώληση είναι 36 μήνες για το Navelbine μαλακό καψάκιο
20 και 30 mg. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Φυλάσσετε στους 2°C - 8°C (σε ψυγείο). Φυλάσσετε στον αρχικό περιέκτη. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη:
Peel-push blister από PVC/PVDC/αλουμίνιο. Μέγεθος συσκευασίας: 1 καψάκιο. 6.6 Οδηγίες χρήσης/χειρισμού: Κάθε προϊόν που δεν έχει χρησιμοποιηθεί ή υπόλειμμα πρέπει να απορριφθεί 
σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. Οδηγίες για χρήση/χειρισμός. Για να ανοίξετε τη συσκευασία: 1. Κόψτε το blister κατά μήκος της μαύρης διακεκομμένης 
γραμμής. 2. Αφαιρέστε το μαλακό πλαστικό περίβλημα. 3. Πιέστε να βγει το καψάκιο μέσα από το αλουμινένιο περίβλημα. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: PIERRE FABRE 
FARMAKA A.E., Λεωφ. Μεσογείων 350, 153 41 Αγ. Παρασκευή – Αττική, ΤΗΛ.: 210 72 34 582, FAX: 210 72 34 589. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: NAVELBINE 20 mg μαλακό 
καψάκιο: 41579/23-9-2008, NAVELBINE 30 mg μαλακό καψάκιο: 41580/23-9-2008. 8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 5-8-
2003. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 23-9-2008. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ (ΜΕΡΙΚΗΣ) ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 25/01/2016. Χορηγείται με ιατρική συνταγή. Λιανική τιμή: 
NAVEL-BINE SOFT.CAPS 20MG/CAP BTX1BL.x 1CAP: 52,06 €. NAVELBINE SOFT.CAPS 30MG/CAP BTX1BL.X1CAP: 54,96€.

Συνιστώμενη δόση ξεκινώντας με την 4η χορήγηση 80

Αριθμός ουδετερόφιλων κατά τη διάρκεια των
3 πρώτων χορηγήσεων 60 mg/m2/εβδομάδα

Ουδετερόφιλα
>1000

80

Ουδετερόφιλα ≥ 500 
και < 1000 (1 επεισόδιο)

60

Ουδετερόφιλα ≥ 500
και < 1000 (2 επεισόδια)

60

Ουδετερόφιλα
<500

Συνιστώμενη δόση ξεκινώντας για την επόμενη χορήγηση

Αριθμός ουδετερόφιλων μετά την 4η χορήγηση
80 mg/m2/εβδομάδα

Ουδετερόφιλα
>1000

80

Ουδετερόφιλα ≥ 500 
και < 1000 (1 επεισόδιο)

Ουδετερόφιλα ≥ 500
και < 1000 (2 επεισόδια)

60

Ουδετερόφιλα
<500

Πολύ συχνές ≥1/10

Όχι συχνές ≥1/1.000, <1/100 
≥1/10.000, <1/1.000Σπάνιες

Συχνές ≥1/100, <1/10

<1/10.000Πολύ σπάνιες
Μετεγκριτικές αναφορέςΜη γνωστές

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
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Ο Πρόεδρος της Διημερίδας με θέμα: «Προβληματισμοί σε 
γυναικολογικούς καρκίνους», ευχαριστεί θερμά τις παρακάτω 
εταιρείες για τη συμβολή τους στην πραγματοποίησή της.

ANABIOSIS
ANGELINI PHARMA HELLAS Α.Β.Ε.Ε.
ASTRA ZENECA Α.Ε.
DEMO Α.Β.Ε.Ε.
Elekta Hellas EPE
GALENICA A.E. 
IPSEN ΜΟΝΟΠΡΟΣΩΠΗ Ε.Π.Ε.
KARYO Ε.Π.Ε.
MERCK Α.Ε.
Pfizer Ελλάς Α.Ε. 
PIERRE FABRE FARMAKA A.E.
ROCHE HELLAS Α.Ε.
WinΜedica Α.Ε.
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