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Θα χορηγηθούν 8 Μόρια Συνεχιζόµενης Ιατρικής Εκπαίδευσης από τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο

Πολυχώρος «Αγορά Αργύρη», Πάτρα

«Η Ρευµατολογία
στην Ιατρική Κοινότητα:
Νεφρός και Ρευµατικά
Νοσήµατα»
Σάββατο 14 Οκτωβρίου 2023
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Νοσοκοµείου Πατρών
« Άγιος Ανδρέας»

Ρευµατολογική
Ηµερίδα

Πρόγραµµα



ΠΡΟΛΟΓΟΣ

Αγαπητές και αγαπητοί συνάδελφοι,

Με ιδιαίτερη χαρά σας ανακοινώνουμε ότι Το Ρευματολογικό Τμήμα του Γενικού Νοσοκομείου Πατρών 
«ο Άγιος Ανδρέας», σε συνεργασία με την Ελληνική Εταιρεία Μελέτης Εφαρμογών Πληροφορικής 
Υγείας (ΕΕΜΕΠΥ), σταθερά προσανατολισμένο στην προσπάθεια αλληλοενημέρωσης με τους ιατρούς 
άλλων ειδικοτήτων, διοργανώνει για πέμπτη χρονιά την επιστημονική συνάντηση «Η Ρευματολογία στην 
Ιατρική Κοινότητα» με θέμα «Νεφρός και Ρευματικά Νοσήματα». Η ημερίδα θα πραγματοποιηθεί το 
Σάββατο, 14 Οκτώβρη 2023, στην Πάτρα, στην Αγορά Αργύρη. 

Οι ασθενείς με συστηματικά ρευματικά νοσήματα εμφανίζουν συχνά προσβολή του νεφρού, που επηρεάζει 
σημαντικά την ποιότητα της ζωής τους και  τους οδηγεί σε αυξημένη νοσηρότητα και θνησιμότητα. Στόχος 
της ημερίδας είναι η γόνιμη ανταλλαγή επιστημονικής γνώσης και εμπειρίας μεταξύ των ιατρών διαφορετι-
κών ειδικοτήτων, στους οποίους απευθύνονται οι ρευματοπαθείς με νεφρική προσβολή.  

Θα συζητηθούν πρακτικά θέματα που αφορούν στην έγκαιρη διάγνωση,  την εκτίμηση της σοβαρότητας 
της προσβολής των νεφρών, καθώς και τις πρόσφατες θεραπευτικές εξελίξεις, παράγοντες που συμβάλλουν 
στην βελτίωση της πρόγνωσης και την αύξηση του προσδόκιμου επιβίωσης των ρευματοπαθών με νεφρική 
προσβολή.

Μια ομάδα από έμπειρους ομιλητές, με διαλέξεις και παρουσιάσεις επιλεγμένων περιστατικών, αλλά και 
η δική σας διαδραστική συμμετοχή εγγυώνται την επιτυχία της εκδήλωσης.

Με εκτίμηση

Π.Ε. Γεωργίου
τ. Συντονιστής Διευθυντής Ρευματολογικού Τμήματος

ΓΝ Πατρών «Ο Άγιος Ανδρέας»
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ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ - Σάββατο 14 Οκτωβρίου 2023

08:30-09:00 Προσέλευση - Εγγραφές.

09:00-09:15 Χαιρετισμοί

09:15-11:00 1η Συνεδρία
Προεδρείο: Δημήτριος Καρόκης, Κωνσταντίνος Κούκιος

09:15-09:45 Εκτίμηση ασθενούς με αιματουρία και/ή λευκωματουρία
Περικλής Δουσδαμπάνης

09:45-10:15 Η συμβολή της εξέτασης των ούρων στη διάγνωση των νοσημάτων του νεφρού
Ελένη Κουτρούλια

10:15-10:30 Παρουσίαση περιστατικού
Ανδρέας Παπαδόπουλος

10:30-11:00 Προσβολή του νεφρού στη ρευματοειδή αρθρίτιδα, το σύνδρομο Sjögren και τις οροαρνη-
τικές σπονδυλαρθροπάθειες
Ανδρέας Μπούνας

11:00-11:15 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

11:15-13:00 2η Συνεδρία
Προεδρείο: Σταμάτης-Νίκος Λιόσης

11:15-11:30 Παρουσίαση περιστατικού
Κωνσταντίνος Μελισσαρόπουλος

11:30-12:00 Νεφρική προσβολή στο λύκο
Κωνσταντίνος Μελισσαρόπουλος

12:00-12:30 Η σημασία της βιοψίας νεφρού στο ΣΕΛ
Κωνσταντίνα Μπούνια

12:30-13:00 Θεραπεία της νεφρίτιδας του ΣΕΛ
Σταμάτης-Νίκος Λιόσης
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ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ - Σάββατο 14 Οκτωβρίου 2023

13:00-14:45 3η Συνεδρία
Προεδρείο: Αναστασία Μαρκοπούλου, Γεώργιος Μερεκούλιας

13:00-13:15 Παρουσίαση περιστατικού
Φανή Σιδερίδου

13:15-13:45 Προσβολή του νεφρού στις συστηματικές αγγειίτιδες
Γεώργιος Γιαννόπουλος

13:45-14:15 Ταχέως εξελισσόμενη σπειραματονεφρίτιδα
Λαμπρινή Φύσσα

14:15-14:45 Νεφρική κρίση σκληροδέρματος
Δημήτριος Δαούσης

14:45-15:15 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

15:15-16:45 4η Συνεδρία
Προεδρείο: Ελένη Τσιάκου, Αγησίλαος Φελέσκουρας

15:15-15:45 Ουρικό οξύ και νοσήματα του νεφρού
Ιωάννης Αντωνόπουλος

15:45-16:15 Προσβολή του νεφρού από φάρμακα
Ζωή Τέγου

16:15-16:45 Ρευματολογικές εκδηλώσεις ασθενών με νοσήματα του νεφρού
Αλεξάνδρα Φιλιπποπούλου

16:45-18:00 5η Συνεδρία
Προεδρείο: Χρυσαυγή Βλαχαναστάση, Παύλος Γούδας

16:45-17:00 Τέχνη: Έκφραση-έμπνευση-ίαση στα Ρευματικά Νοσήματα 
Ασημακοπούλου Φωτεινή

17:00-17:15 Εισήγηση Σαλαμαλίκη Μάχης, Εκπροσώπου Ελεάνα

17:15-18:00 Ρευματολογία και ποίηση: Η φιλόλογος Μαρία Ψάχου συζητά με τους ποιητές 
Ιωάννη Ζαρκάδη και Γεώργιο Φραγκούλη

18:00-18:15 Συμπεράσματα - Λήξη ημερίδας

Παναγιώτης Γεωργίου
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ΟΜΙΛΗΤΕΣ - ΠΡΟΕΔΡΟΙ

Αντωνόπουλος Ιωάννης Ρευματολόγος, Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Πατρών

Ασημακοπούλου Φωτεινή  MSc, Εκπαιδευτικός, Πρόεδρος Ρευματοπαθών Πάτρας - Αντιπρόεδρος ΡευΜΑζην

Βλαχαναστάση Χρυσαυγή Ρευματολόγος

Γεωργίου Παναγιώτης Ρευματολόγος, τ. Συντονιστής Διευθυντής Ρευματολογικού Τμήματος, 
Γ.Ν. Πατρών «Ο ΑΓΙΟΣ ΑΝΔΡΕΑΣ»

Γιαννόπουλος Γεώργιος Δρ. Ρευματολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ

Γούδας Παύλος Νεφρολόγος

Δαούσης Δημήτριος Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογίας - Ρευματολογίας, Ιατρικό Τμήμα, 
Πανεπιστήμιο Πατρών

Δουσδαμπάνης Περικλής Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Πατρών, Διευθυντής ΕΣΥ, Νεφρολόγος 
Γ.Ν. Πατρών «Ο ΑΓΙΟΣ ΑΝΔΡΕΑΣ», Πρόεδρος Ιατρικής Εταιρείας Δυτικής 
Ελλάδας και Πελοποννήσου

Ζαρκάδης Ιωάννης Καθηγητής Μοριακής Βιολογίας, Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Πάτρας

Καρόκης Δημήτριος MSc, Ρευματολόγος, Πρόεδρος Ελληνικής Ρευματολογικής Εταιρείας και 
Επαγγελματικής Ένωσης Ρευματολόγων Ελλάδος

Κούκιος Κωνσταντίνος Παθολόγος, Συντονιστής Διευθυντής Γ.Ν. Πατρών «Ο ΑΓΙΟΣ ΑΝΔΡΕΑΣ»

Κουτρούλια Ελένη MD, PhD, Διευθύντρια Νεφρολογίας Γ.Ν. Πατρών «Ο ΑΓΙΟΣ ΑΝΔΡΕΑΣ»

Λιόσης Σταμάτης-Νίκος Καθηγητής Παθολογίας - Ρευματολογίας Ιατρικό Τμήμα Πανεπιστημίου 
Πατρών, Διευθυντής Ρευματολογικού Τμήματος Παθολογικής Κλινικής 
Πανεπιστημιακού Γενικού Νοσοκομείου Πατρών

Μαρκοπούλου Αναστασία MD, Ρευματολόγος, Επίκουρη Καθηγήτρια Ιατρικής Σχολής Georgetown 
University, ΗΠΑ

Μελισσαρόπουλος Ιατρός - Ρευματολόγος, Γ.Ν. Πατρών «Ο ΑΓΙΟΣ ΑΝΔΡΕΑΣ»
 Κωνσταντίνος
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ΟΜΙΛΗΤΕΣ - ΠΡΟΕΔΡΟΙ

Μερεκούλιας Γεώργιος Γενικός - Οικογενειακός Ιατρός, Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Πατρών, 
«ΟΛΥΜΠΙΟΝ» Κέντρο Αποκατάστασης

Μπούνας Ανδρέας Υπεύθυνος Ρευματολογικού Τμήματος, «ΟΛΥΜΠΙΟΝ ΘΕΡΑΠΕΥΤΗΡΙΟ» Γενική 
Κλινική Πατρών

Μπούνια Κωνσταντίνα Επιμελήτρια Α´ Ρευματολογίας, Ρευματολογικό Τμήμα Παθολογικής Κλινικής, 
Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο Πατρών «ΠΑΝΑΓΙΑ Η ΒΟΗΘΕΙΑ», Διδάκτωρ 
Πανεπιστημίου Πατρών

Παπαδόπουλος Ανδρέας Ειδικευόμενος Ρευματολογίας Γ.Ν. Πατρών «Ο ΑΓΙΟΣ ΑΝΔΡΕΑΣ»

Σαλαμαλίκη Μάχη Πρόεδρος Παραρτήματος Πατρών, Ελληνικής Εταιρείας Αντιρευματικού Αγώνα 
«ΕΛ.Ε.ΑΝ.Α.»

Σιδερίδου Φανή Ιατρός Υπηρεσίας Υπαίθρου, Κέντρο Υγείας Ακράτας

Τέγου Ζωή Διευθύντρια Νεφρολογίας, Γ.Ν. Πατρών «Ο ΑΓΙΟΣ ΑΝΔΡΕΑΣ»

Τσιάκου Ελένη Ιατρός - Ρευματολόγος

Φελέσκουρας Αγησίλαος Νεφρολόγος, Επιστημονικός Υπεύθυνος Μ.Τ.Ν. και Νεφρολογικού Τμήματος, 
«ΟΛΥΜΠΙΟΝ ΘΕΡΑΠΕΥΤΗΡΙΟ»

Φιλιπποπούλου Αλεξάνδρα Ιδιώτης Ρευματολόγος, Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Πατρών, τ. Επιμελήτρια Β´ 
Ρευματολογίας, Π.Γ.Ν. «ΑΤΤΙΚΟΝ»

Φραγκούλης Γεώργιος Επίκουρος Καθηγητής Ρευματολογίας, Γ.Ν.Α. «ΛΑΪΚΟ»

Φύσσα Λαμπρινή Επιμελήτρια Α´ Νεφρολογικής Κλινικής, Πανεπιστημιακού Νοσοκομείου Πατρών

Ψάχου Μαρία Φιλόλογος, Διδάκτωρ Νεοελληνικής Φιλολογίας
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Boηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και Αναφέρετε:
ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΛΑ τα Φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Για την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος  
παρακαλούμε απευθυνθείτε στην εταιρεία Hospital Line

Τηλ.: 210 2502000, Email: hospital-line@hospital-line.gr
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Μια εδραιωμένη  
θεραπεία για τη ΡΑ1

Για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ενεργού 
ρευματοειδούς αρθρίτιδας, σε ενήλικες ασθενείς με 
ανεπαρκή ανταπόκριση ή δυσανεξία σε συμβατικά DMARDs1

Η Περίληψη των Χαρακτηριστικών του  
Προϊόντος είναι στη διάθεσή σας.  
Αναζητήστε την από εκπρόσωπο 
της εταιρείας ή στον παρακάτω υπερσύνδεσμο  
https://www.lilly.gr/landing-pages/olumiant-2021

OluDK10.2023

ΡA=Ρευματοειδής Αρθρίτιδα, RWE=δεδομένα πραγματικού κόσμου.

1. Olumiant ΠΧΠ. 2. Taylor PC, et al. N Engl J Med 2017;376:652-62 (PLUS SUPPLEMENTARY). 3. Caporali R, et al. Poster EULAR 2022, POS07011. 4. Alten Rieke, et al. Poster 
EULAR 2023, POS0848. 5. Taylor PC, et al. Ann Rheum Dis. 2021;doi:10.1136/annrheumdis-2021-221276(incl Suppl Mat).

ΦΑΡΜΑΣΕΡΒ-ΛΙΛΛΥ Α.Ε.Β.Ε. 
15ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας,14564 Κηφισιά, ΤΗΛ.: 210 6294600, FAX.: 2106294610 
Για παραγγελίες: ΤΗΛ.: 210 6294629, e-mail: orders@lilly.gr, www.lilly.gr

ΦΑΡΜΑΣΕΡΒ-ΛΙΛΛΥ Α.Ε.Β.Ε.
15ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας,14564 Κηφισιά, ΤΗΛ.: 210 6294600, FAX.: 2106294610
Για παραγγελίες: ΤΗΛ.: 210 6294629, e-mail: orders@lilly.gr, www.lilly.gr

Συνδεθείτε με  
τη ΦΑΡΜΑΣΕΡΒ ΛΙΛΛΥ 
στα κοινωνικά δίκτυα

Συνδεθείτε με τη ΦΑΡΜΑΣΕΡΒ ΛΙΛΛΥ
στα κοινωνικά δίκτυα

Κλινική ύφεση που διατηρείται  
στο χρόνο για έως και 7 έτη  
(RA-BEYOND)3

Ανώτερη αποτελεσματικότητα 
σε σύγκριση με το adalimumab2

Μακροχρόνια δεδομένα 
πραγματικού κόσμου (RWE)4

Ευελιξία στη δοσολογία 4&2 mg 
επιτρέπει την εξατοµίκευση1

Δεδομένα μακροχρόνιας  
ασφάλειας έως και 9,3 έτη1,5

Δυνατότητα μονοθεραπείας1,4



ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

ΤΟΠΟΣ ΚΑΙ ΧΡΟΝΟΣ ΕΚΔΗΛΩΣΗΣ
Η Ημερίδα θα πραγματοποιηθεί το Σάββατο 14 Οκτωβρίου 2023, στην Πάτρα, στον Πολυχώρο  
«Αγορά Αργύρη» (Αγίου Ανδρέου 12, 262 21 Πάτρα, τηλ: 2610 461740, http://agoraargiri.blogspot.com)
Θα έχουν προβλεφθεί θέσεις στάθμευσης στο Parking απέναντι από τον Πολυχώρο 
(Αγίου Ανδρέου & Ζαΐμη)

ΕΓΓΡΑΦΗ - ΣΥΜΜΕΤΟΧΗ
Η εγγραφή στην Ημερίδα είναι ΔΩΡΕΑΝ και περιλαμβάνει:
• Παρακολούθηση του Επιστημονικού Προγράμματος
• Παραλαβή του Συνεδριακού Υλικού
• Χορήγηση Πιστοποιητικού Συμμετοχής
• Συμμετοχή στο Κοινωνικό Πρόγραμμα της Ημερίδας

ΜΟΡΙΟΔΟΤΗΣΗ
Θα χορηγηθούν 8 Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης από τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο.
Όλοι οι εγγεγραμμένοι θα φέρουν κονκάρδα με την επίδειξη της οποίας θα λάβουν τη βεβαίωση παρα-
κολούθησης με τη λήξη της Ημερίδας. Η χορήγηση πιστοποιητικών συμμετοχής θα γίνεται μόνο με την 
παραλαβή από τη Γραμματεία συμπληρωμένου ερωτηματολογίου για το πρόγραμμα της Ημερίδας.
Τα Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης δίνονται μόνο σε ιατρούς που παρακολούθησαν το 60% του 
συνολικού επιστημονικού προγράμματος.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ - ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ
Congress World
Μιχαλακοπούλου 27, 115 28 Αθήνα
Τηλ: 210 7222518, Fax: 210 7210069
www.congressworld.gr
emails: info@congressworld.gr, dp@congressworld.gr
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Το αντιινωτικό
με το μεγαλύτερο εύρος

ενδείξεων1

Εμπιστοσύνη βασισμένη σε εμπειρία ετών

>80.000
έτη ασθενών3

~2.300
 ασθενείς σε 5

  κλινικές μελέτες2

>70
χώρες παγκοσμίως 

  έχουν εγκρίνει
το OFEV®3

Boehringer Ingelheim EëëÜò Ìïíïðñüóùðç A.E. Ëåùö. ÁíäñÝá Óõããñïý 340, 176 73 ÊáëëéèÝá. Tçë.: 210 89 06 300.
Ãñáöåßï Máêåäïíßáò - ÈñÜêçò: Áíôþíç Ôñßôóç 15-17 & Ìáñßáò ÊÜëëáò 6, Ðõëáßá, 555 35 Èåóóáëïíßêç. Ôçë.: 2310 424 618. 
E-mail: info@ath.boehringer-ingelheim.   

ÊÁÔÏ×ÏÓ ÔÇÓ ÁÄÅÉÁÓ ÊÕÊËÏÖÏÑÉÁÓ: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Strasse 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Ãåñµáíßá. ÁÑÉÈÌÏÓ(ÏÉ) ÁÄÅÉÁÓ ÊÕÊËÏÖÏÑÉÁÓ:
Ofev 100 mg µáëáêÜ êáøÜêéá: EU/1/14/979/001, EU/1/14/979/002. Ofev 150 mg µáëáêÜ êáøÜêéá: EU/1/14/979/003, EU/1/14/979/004. ÇÌÅÑ/ÍÉÁ ÐÑÙÔÇÓ ÅÃÊÑÉÓÇÓ/ÁÍÁÍÅÙÓÇÓ
ÔÇÓ ÁÄÅÉÁÓ: Çµåñïµçíßá ðñþôçò Ýãêñéóçò: 15 Éáíïõáñßïõ 2015. Çµåñïµçíßá ôåëåõôáßáò áíáíÝùóçò: 23 Óåðôåµâñßïõ 2019. ÇÌÅÑÏÌÇÍÉÁ ÁÍÁÈÅÙÑÇÓÇÓ ÔÏÕ ÊÅÉÌÅÍÏÕ: 13 Ïêôùâñßïõ
2021. ÔÉÌÅÓ: OFEV SOFT. CAPS 100MG/CAP BTx60: Í.Ô.:  944,05€, Ë.Ô.: 1.168,63€. OFEV SOFT. CAPS 150MG/ CAP BTx60: Í.Ô.: 1.822,21€, Ë.Ô.: 2.212,72€.  ÐåñéïñéóµÝíç éáôñéêÞ
óõíôáãÞ áðü åéäéêü éáôñü êáé ðáñáêïëïýèçóç êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò áãùãÞò.
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Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την ΠΧΠ εντός του προγράμματος ή στο QR code.

Για τις εγκεκριμένες ενδείξεις, τις ανεπιθύμητες ενέργειες, τις προειδοποιήσεις, τις αντενδείξεις, την δοσολογία
και λοιπές ουσιώδεις πληροφορίες παρακαλούμε ανατρέξτε στην Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.

ΠΗΓΕΣ: 1. OFEV® Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος.
2. Chen CH, et al. PLoS ONE 2021;16(5):e0251636. 3. Valenzuela C, et al. Respir Res 2021;21(1):7.Οι εικονιζόμενοι δεν είναι πραγματικοί ασθενείς.
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙ-
ΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: 1.
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥ-
ΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟNΤΟΣ: Ofev

100mg μαλακά καψάκια. Ofev 150mg μαλακά καψάκια. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ
ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Ofev 100mg μαλακά καψάκια: Ένα μαλακό καψάκιο
περιέχει 100mg nintedanib (ως εσυλική). Έκδοχο με γνωστή δράση: Κάθε
μαλακό καψάκιο 100mg περιέχει 1,2mg λεκιθίνη σόγιας. Ofev 150mg μα-
λακά καψάκια: Ένα μαλακό καψάκιο περιέχει 150mg nintedanib (ως εσυ-
λική). Έκδοχο με γνωστή δράση: Κάθε μαλακό καψάκιο 150mg περιέχει
1,8mg λεκιθίνη σόγιας. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παρά-
γραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Μαλακό καψάκιο (καψάκιο).
Ofev 100mg μαλακά καψάκια: Τα μαλακά καψάκια Ofev 100mg είναι ρο-
δακινί χρώματος, αδιαφανή, επιμήκη καψάκια μαλακής ζελατίνης τα οποία
φέρουν τυπωμένα στη μία πλευρά με μαύρο μελάνι το λογότυπο της εται-
ρείας Boehringer Ingelheim και τον αριθμό “100”. Ofev 150mg μαλακά κα-
ψάκια: Τα μαλακά καψάκια Ofev 150mg είναι καφέ χρώματος, αδιαφανή,
επιμήκη καψάκια μαλακής ζελατίνης τα οποία φέρουν τυπωμένα στη μία
πλευρά με μαύρο μελάνι το λογότυπο της εταιρείας Boehringer Ingelheim
και τον αριθμό “150”. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές εν-
δείξεις: Το Ofev ενδείκνυται σε ενήλικες για τη θεραπεία της ιδιοπαθούς
πνευμονικής ίνωσης (IPF). Το Ofev ενδείκνυται επίσης σε ενήλικες για τη θε-
ραπεία άλλων χρόνιων ινωτικών διάμεσων πνευμονοπαθειών (ILDs) με προ-
οδευτικό φαινότυπο (βλ. παράγραφο 5.1). Το Ofev ενδείκνυται σε ενήλικες
για τη θεραπεία διάμεσης πνευμονοπάθειας σχετιζόμενης με συστηματική
σκλήρυνση (SSc-ILD). 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Η θεραπεία
θα πρέπει να ξεκινά από ιατρούς με εμπειρία στη διαχείριση των νόσων για
τις οποίες είναι εγκεκριμένο το Ofev. Δοσολογία: Η συνιστώμενη δόση είναι
150mg nintedanib δύο φορές την ημέρα που χορηγούνται με μεσοδιά-
στημα περίπου 12 ωρών. Η δόση 100mg δύο φορές την ημέρα συνιστάται
για χρήση μόνο σε ασθενείς που δεν ανέχονται τη δόση των 150mg δύο
φορές την ημέρα. Εάν παραλειφθεί μία δόση, η χορήγηση θα πρέπει να συ-
νεχιστεί την επόμενη προγραμματισμένη ώρα στη συνιστώμενη δόση. Εάν
παραλειφθεί μια δόση, ο ασθενής δε θα πρέπει να πάρει συμπληρωματική
δόση. Δε θα πρέπει να γίνεται υπέρβαση της συνιστώμενης μέγιστης ημε-
ρήσιας δόσης των 300mg. Προσαρμογές της δόσης: Επιπρόσθετα με τη συμ-
πτωματική θεραπεία εάν εφαρμόζεται, η διαχείριση των ανεπιθύμητων
ενεργειών του Ofev (βλ. παράγραφο 4.4 και 4.8), θα μπορούσε να περιλαμ-
βάνει μείωση της δόσης και προσωρινή διακοπή της θεραπείας έως ότου η
συγκεκριμένη ανεπιθύμητη ενέργεια υποχωρήσει σε επίπεδα που επιτρέ-
πουν τη συνέχιση της θεραπείας. Η θεραπεία με Ofev μπορεί να συνεχιστεί
στην πλήρη δόση (150mg δύο φορές την ημέρα) ή σε μειωμένη δόση
(100mg δύο φορές την ημέρα). Εάν ένας ασθενής δεν ανέχεται 100mg δύο
φορές την ημέρα, η θεραπεία με Ofev θα πρέπει να διακοπεί μόνιμα. Εάν η
διάρροια, η ναυτία και/ή ο έμετος επιμένουν παρά την κατάλληλη υποστη-
ρικτική φροντίδα (συμπεριλαμβανομένης αντιεμετικής θεραπείας), ενδέ-
χεται να χρειαστεί μείωση της δόσης ή προσωρινή διακοπή της θεραπείας.
Η θεραπεία μπορεί να συνεχιστεί σε μειωμένη δόση (100mg δύο φορές την
ημέρα) ή στην πλήρη δόση (150mg δύο φορές την ημέρα). Σε περίπτωση
εμμένουσας σοβαρής διάρροιας, ναυτίας και/ή εμέτου παρά τη συμπτω-
ματική αγωγή, η θεραπεία με Ofev θα πρέπει να διακόπτεται (βλ. παρά-
γραφο 4.4). Σε περίπτωση προσωρινής διακοπής λόγω αύξησης της
ασπαρτικής αμινοτρανσφεράσης (AST) ή της αμινοτρανσφεράσης της αλα-
νίνης (ALT) > 3x ανώτερο φυσιολογικό όριο (ULN), όταν οι τρανσαμινάσες
επιστρέψουν στις αρχικές τιμές, η θεραπεία με Ofev μπορεί να συνεχιστεί
σε μειωμένη δόση (100mg δύο φορές την ημέρα), η οποία ακολούθως μπο-
ρεί να αυξηθεί στην πλήρη δόση (150mg δύο φορές την ημέρα) (βλ. παρά-
γραφο 4.4 και 4.8). Ειδικοί πληθυσμοί: Ηλικιωμένοι ασθενείς (≥ 65 ετών):
Δεν παρατηρήθηκαν συνολικές διαφορές στην ασφάλεια και την αποτελε-
σματικότητα για ηλικιωμένους ασθενείς. Δεν απαιτείται προσαρμογή της
δόσης εκ των προτέρων βάσει της ηλικίας του ασθενούς. Ασθενείς ηλικίας
≥ 75 ετών μπορεί να είναι πιθανότερο να χρειαστούν μείωση της δόσης για
τη διαχείριση των ανεπιθύμητων ενεργειών (βλ. παράγραφο 5.2). Νε-
φρική δυσλειτουργία: Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης έναρξης σε
ασθενείς με ήπια έως μέτρια νεφρική δυσλειτουργία. Η ασφάλεια, η απο-
τελεσματικότητα και η φαρμακοκινητική του nintedanib δεν έχουν μελε-
τηθεί σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης
< 30ml/min). Ηπατική δυσλειτουργία: Σε ασθενείς με ήπια ηπατική δυσλει-
τουργία (Child Pugh A), η συνιστώμενη δόση του Ofev είναι 100mg δύο
φορές την ημέρα, χορηγούμενα σε μεσοδιάστημα περίπου 12 ωρών. Σε
ασθενείς με ήπια ηπατική δυσλειτουργία (Child Pugh A) θα πρέπει να εξε-
τάζεται το ενδεχόμενο προσωρινής ή μόνιμης διακοπής της θεραπείας για
την αντιμετώπιση ανεπιθύμητων ενεργειών. Η ασφάλεια και η αποτελεσμα-
τικότητα του nintedanib δεν έχουν μελετηθεί σε ασθενείς με ηπατική δυσ-
λειτουργία ταξινομημένη ως Child Pugh B και C. Η θεραπεία ασθενών με
μέτρια (Child Pugh B) και σοβαρή (Child Pugh C) ηπατική δυσλειτουργία με
Ofev, δεν συνιστάται (βλ. παράγραφο 5.2). Παιδιατρικός πληθυσμός: Η
ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Ofev σε παιδιά ηλικίας 0-18 ετών
δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος
χορήγησης: Το Ofev προορίζεται για από στόματος χρήση. Τα καψάκια θα
πρέπει να λαμβάνονται με τροφή, να καταπίνονται ολόκληρα με νερό και
δε θα πρέπει να μασώνται. Το καψάκιο δεν πρέπει να ανοίγεται ή να συν-
θλίβεται (βλ. παράγραφο 6.6). 4.3 Αντενδείξεις: • Κύηση (βλ. παράγραφο
4.6) • Υπερευαισθησία στο nintedanib, τα φυστίκια ή τη σόγια ή σε κάποιο
από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1.  4.4 Ειδικές προει-
δοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Διαταραχές του γαστρεντερι-
κού: Διάρροια: Στις κλινικές μελέτες (βλ. παράγραφο 5.1), η διάρροια ήταν
η συχνότερα αναφερόμενη ανεπιθύμητη ενέργεια από το γαστρεντερικό

(βλ. παράγραφο 4.8). Στους περισσότερους ασθενείς, η ανεπιθύμητη ενέρ-
γεια ήταν ήπιας έως μέτριας βαρύτητας και εμφανίστηκε εντός των πρώτων
3 μηνών θεραπείας. Σοβαρές περιπτώσεις διάρροιας που οδήγησαν σε αφυ-
δάτωση και διαταραχές των ηλεκτρολυτών έχουν αναφερθεί μετά την κυ-
κλοφορία στην αγορά. Με τα πρώτα κλινικά σημεία, οι ασθενείς θα πρέπει
να αντιμετωπίζονται με επαρκή ενυδάτωση και αντιδιαρροϊκά φάρμακα,
π.χ. λοπεραμίδη, και ενδέχεται να χρειαστούν μείωση της δόσης ή προσω-
ρινή διακοπή της θεραπείας. Η θεραπεία με Ofev μπορεί να συνεχιστεί σε
μειωμένη δόση (100mg δύο φορές την ημέρα) ή στην πλήρη δόση (150mg
δύο φορές την ημέρα). Σε περίπτωση εμμένουσας σοβαρής διάρροιας παρά
τη συμπτωματική αγωγή, η θεραπεία με Ofev θα πρέπει να διακόπτεται.
Ναυτία και έμετος: Η ναυτία και ο έμετος ήταν συχνά αναφερόμενες ανεπι-
θύμητες ενέργειες από το γαστρεντερικό (βλ. παράγραφο 4.8). Στους πε-
ρισσότερους ασθενείς με ναυτία και έμετο, το επεισόδιο ήταν ήπιας έως
μέτριας βαρύτητας. Στις κλινικές μελέτες, η ναυτία οδήγησε σε μόνιμη δια-
κοπή του Ofev σε έως και 2,1% των ασθενών και ο έμετος οδήγησε σε μό-
νιμη διακοπή του Ofev σε έως και 1,4% των ασθενών. Εάν τα συμπτώματα
επιμένουν παρά την κατάλληλη υποστηρικτική φροντίδα (συμπεριλαμβα-
νομένης της αντιεμετικής θεραπείας), ενδέχεται να απαιτείται μείωση της
δόσης ή διακοπή της θεραπείας. Η θεραπεία μπορεί να συνεχιστεί σε μει-
ωμένη δόση (100mg δύο φορές την ημέρα) ή στην πλήρη δόση (150mg
δύο φορές την ημέρα). Σε περίπτωση σοβαρών συμπτωμάτων που επιμέ-
νουν, η θεραπεία με το Ofev θα πρέπει να διακοπεί μόνιμα. Ηπατική λει-
τουργία: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Ofev δεν έχει μελετηθεί
σε ασθενείς με μέτρια (Child Pugh B) ή σοβαρή (Child Pugh C) ηπατική δυσ-
λειτουργία. Ως εκ τούτου, η θεραπεία με το Ofev δε συνιστάται σε αυτούς
τους ασθενείς (βλ. παράγραφο 4.2). Βάσει της αυξημένης έκθεσης, ο κίν-
δυνος ανεπιθύμητων ενεργειών ενδέχεται να αυξηθεί σε ασθενείς με ήπια
ηπατική δυσλειτουργία (Child Pugh A). Οι ασθενείς με ήπια ηπατική δυσ-
λειτουργία (Child Pugh A) θα πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία με μειωμένη
δόση Ofev (βλ. παραγράφους 4.2 και 5.2). Περιπτώσεις φαρμακοεπαγόμε-
νης ηπατικής βλάβης έχουν παρατηρηθεί με τη θεραπεία με nintedanib,
συμπεριλαμβανομένης βαριάς ηπατικής βλάβης με θανατηφόρο έκβαση.
Η πλειοψηφία των ηπατικών συμβάντων εμφανίζονται εντός των τριών πρώ-
των μηνών θεραπείας. Συνεπώς, τα επίπεδα ηπατικών τρανσαμινασών και
χολερυθρίνης θα πρέπει να διερευνούνται πριν από την έναρξη της θερα-
πείας και κατά τη διάρκεια του πρώτου μήνα της θεραπείας με το Ofev. Οι
ασθενείς θα πρέπει στη συνέχεια να παρακολουθούνται σε τακτά διαστή-
ματα κατά τη διάρκεια των επόμενων δύο μηνών θεραπείας και περιοδικά
εφεξής, π.χ. σε κάθε επίσκεψη του ασθενούς ή όπως ενδείκνυται κλινικά.
Στην πλειονότητα των περιπτώσεων, οι αυξήσεις των ηπατικών ενζύμων
(ALT, AST, αλκαλική φωσφατάση του αίματος (ALKP), γάμμα γλουταμινική
τρανσφεράση (GGT), βλ. παράγραφο 4.8) και της χολερυθρίνης  ήταν ανα-
στρέψιμες με τη μείωση της δόσης ή την προσωρινή διακοπή. Εάν παρατη-
ρηθεί αύξηση των τρανσαμινασών (AST ή ALT) > 3x ULN, συνιστάται μείωση
της δόσης ή προσωρινή διακοπή της θεραπείας με Ofev και ο ασθενής θα
πρέπει να παρακολουθείται στενά. Όταν οι τρανσαμινάσες επιστρέψουν
στις αρχικές τιμές, η θεραπεία με Ofev μπορεί να συνεχιστεί στην πλήρη
δόση (150mg δύο φορές την ημέρα) ή να ξεκινήσει εκ νέου σε μειωμένη
δόση (100mg δύο φορές την ημέρα), που μπορεί ακολούθως να αυξηθεί
στην πλήρη δόση (βλ. παράγραφο 4.2). Εάν οποιαδήποτε αύξηση στις ηπα-
τικές δοκιμασίες σχετίζεται με κλινικά σημεία ή συμπτώματα ηπατικής βλά-
βης, π.χ. ίκτερο, η θεραπεία με Ofev θα πρέπει να διακόπτεται μόνιμα. Θα
πρέπει να διερευνώνται εναλλακτικές αιτίες αύξησης των ηπατικών ενζύ-
μων. Οι ασθενείς με χαμηλό σωματικό βάρος (< 65kg), οι ασθενείς της Ασια-
τικής φυλής και οι γυναίκες έχουν υψηλότερο κίνδυνο αυξήσεων των
ηπατικών ενζύμων. Η έκθεση στο nintedanib αυξήθηκε γραμμικά με την
ηλικία του ασθενούς, το οποίο ενδέχεται επίσης να οδηγήσει σε υψηλότερο
κίνδυνο εμφάνισης αυξήσεων των ηπατικών ενζύμων (βλ. παράγραφο 5.2).
Συνιστάται στενή παρακολούθηση σε ασθενείς με αυτούς τους παρά-
γοντες κινδύνου. Νεφρική λειτουργία: Περιστατικά νεφρικής δυσλειτουρ-
γίας/ανεπάρκειας, σε ορισμένες περιπτώσεις με θανατηφόρο έκβαση,
έχουν αναφερθεί με τη χρήση nintedanib (βλ. παράγραφο 4.8). Οι ασθενείς
πρέπει να παρακολουθούνται κατά τη διάρκεια της θεραπείας με
nintedanib, με ιδιαίτερη προσοχή σε εκείνους τους ασθενείς που παρου-
σιάζουν παράγοντες κινδύνου για νεφρική δυσλειτουργία/ ανεπάρκεια. Σε
περίπτωση νεφρικής δυσλειτουργίας/ανεπάρκειας, θα πρέπει να εξετάζον-
ται προσαρμογές της θεραπείας (βλ. παράγραφο 4.2 Προσαρμογές της
δόσης). Αιμορραγία: Η αναστολή του υποδοχέα του αγγειακού ενδοθηλια-
κού αυξητικού παράγοντα (VEGFR) μπορεί να σχετίζεται με αυξημένο
κίνδυνο αιμορραγίας. Οι ασθενείς με γνωστό κίνδυνο αιμορραγίας, συμπε-
ριλαμβανομένων των ασθενών με κληρονομική προδιάθεση για αιμορραγία
ή των ασθενών που ελάμβαναν πλήρη δόση αντιπηκτικής αγωγής, δεν συμ-
περιλήφθηκαν στις κλινικές μελέτες. Μη σοβαρά και σοβαρά αιμορραγικά
συμβάντα, ορισμένα εκ των οποίων ήταν θανατηφόρα, έχουν αναφερθεί
στο διάστημα μετά την κυκλοφορία στην αγορά (συμπεριλαμβανομένων
ασθενών που είτε λάμβαναν αντιπηκτική θεραπεία ή άλλα φαρμακευτικά
προϊόντα που θα μπορούσαν να προκαλέσουν αιμορραγία είτε όχι). Ως εκ
τούτου, οι ασθενείς αυτοί θα πρέπει να υποβάλλονται σε θεραπεία με Ofev
μόνο εάν το αναμενόμενο όφελος υπερτερεί του ενδεχόμενου κινδύνου.
Αρτηριακά θρομβοεμβολικά συμβάντα: Οι ασθενείς με ιστορικό πρόσφα-
του εμφράγματος του μυοκαρδίου ή αγγειακού εγκεφαλικού επεισοδίου
είχαν αποκλεισθεί από τις κλινικές μελέτες. Στις κλινικές μελέτες, αρτη-
ριακά θρομβοεμβολικά επεισόδια αναφέρθηκαν όχι συχνά (Ofev 2,5%
έναντι εικονικού φαρμάκου 0,7% για την INPULSIS, Ofev 0,9% έναντι εικο-
νικού φαρμάκου 0,9% για την INBUILD, Ofev 0,7% έναντι εικονικού φαρ-
μάκου 0,7% για τη SENSCIS). Στις μελέτες INPULSIS, ένα υψηλότερο
ποσοστό ασθενών εμφάνισε έμφραγμα μυοκαρδίου στην ομάδα του Ofev

(1,6%) συγκριτικά με την ομάδα του εικονικού φαρμάκου (0,5%), ενώ τα
ανεπιθύμητα συμβάντα που σχετίζονταν με ισχαιμική καρδιακή νόσο ήταν
εξισορροπημένα μεταξύ των ομάδων του Ofev και του εικονικού φαρμάκου.
Στη μελέτη INBUILD, έμφραγμα μυοκαρδίου παρατηρήθηκε σε χαμηλή συ-
χνότητα: Ofev 0,9% έναντι εικονικού φαρμάκου 0,9%. Στη μελέτη SENSCIS,
έμφραγμα μυοκαρδίου παρατηρήθηκε σε χαμηλή συχνότητα στην ομάδα
του εικονικού φαρμάκου (0,7%) και δεν παρατηρήθηκε στην ομάδα του
Ofev. Κατά τη θεραπεία ασθενών με υψηλότερο καρδιαγγειακό κίνδυνο,
συμπεριλαμβανομένης γνωστής στεφανιαίας νόσου, απαιτείται προσοχή.
Σε ασθενείς που εμφανίζουν κλινικά σημεία ή συμπτώματα οξείας ισχαιμίας
του μυοκαρδίου, θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο προσωρινής δια-
κοπής της θεραπείας. Ανευρύσματα και αρτηριακοί διαχωρισμοί: Η χρήση
αναστολέων VEGF σε ασθενείς με ή χωρίς υπέρταση μπορεί να ευνοήσει
τον σχηματισμό ανευρυσμάτων και/ή αρτηριακών διαχωρισμών. Ο κίνδυνος
αυτός πρέπει να λαμβάνεται προσεκτικά υπόψη πριν από την έναρξη της
θεραπείας με το Ofev σε ασθενείς που παρουσιάζουν παράγοντες κινδύνου
όπως υπέρταση ή ιστορικό ανευρύσματος. Φλεβική θρομβοεμβολή: Στις
κλινικές μελέτες δεν παρατηρήθηκε αυξημένος κίνδυνος φλεβικής θρομβο-
εμβολής σε ασθενείς υπό θεραπεία με nintedanib. Λόγω του μηχανι-
σμού δράσης του nintedanib, οι ασθενείς θα μπορούσαν να διατρέχουν
αυξημένο κίνδυνο θρομβοεμβολικών συμβάντων. Διατρήσεις του γαστρεν-
τερικού και ισχαιμική κολίτιδα: Στις κλινικές μελέτες, η συχνότητα των ασθε-
νών με διάτρηση ήταν έως και 0,3% και στις δύο ομάδες θεραπείας. Λόγω
του μηχανισμού δράσης του nintedanib, οι ασθενείς θα μπορούσαν να δια-
τρέχουν αυξημένο κίνδυνο διάτρησης του γαστρεντερικού. Περιστατικά
διάτρησης του γαστρεντερικού και περιστατικά ισχαιμικής κολίτιδας, ορι-
σμένα από τα οποία ήταν θανατηφόρα, έχουν αναφερθεί στο διάστημα
μετά την κυκλοφορία στην αγορά. Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή κατά τη θε-
ραπεία ασθενών με προηγούμενη χειρουργική επέμβαση στην κοιλιακή
χώρα, προηγούμενο ιστορικό πεπτικού έλκους, εκκολπωματική νόσο ή σε
ασθενείς που λαμβάνουν ταυτόχρονα κορτικοστεροειδή ή ΜΣΑΦ. Η θερα-
πεία με Ofev θα πρέπει να ξεκινά τουλάχιστον 4 εβδομάδες μετά από επέμ-
βαση στην κοιλιακή χώρα. Σε ασθενείς που εμφανίζουν διάτρηση του
γαστρεντερικού ή ισχαιμική κολίτιδα, η θεραπεία με Ofev θα πρέπει να δια-
κόπτεται μόνιμα. Κατ' εξαίρεση, το Ofev μπορεί να συνεχιστεί μετά την
πλήρη υποχώρηση της ισχαιμικής κολίτιδας και προσεκτική αξιολόγηση της
κατάστασης του ασθενούς και άλλων παραγόντων κινδύνου. Πρωτεϊνουρία
νεφρωσικού τύπου και θρομβωτική μικροαγγειοπάθεια: Πολύ λίγες περι-
πτώσεις πρωτεϊνουρίας νεφρωσικού τύπου με ή χωρίς έκπτωση της νεφρι-
κής λειτουργίας έχουν αναφερθεί μετά την κυκλοφορία στην αγορά. Τα
ιστολογικά ευρήματα σε μεμονωμένες περιπτώσεις ήταν συμβατά με σπει-
ραματική μικροαγγειοπάθεια με ή χωρίς νεφρικούς θρόμβους. Υποστροφή
των συμπτωμάτων έχει παρατηρηθεί μετά τη διακοπή του Ofev, με υπολειμ-
ματική πρωτεϊνουρία σε ορισμένες περιπτώσεις. Θα πρέπει να εξετάζεται
το ενδεχόμενο προσωρινής διακοπής της θεραπείας σε ασθενείς που
αναπτύσσουν κλινικά σημεία ή συμπτώματα νεφρωσικού συνδρόμου. Οι
αναστολείς της οδού VEGF έχουν συσχετιστεί με θρομβωτική μικροαγγει-
οπάθεια (TMA), συμπεριλαμβανομένων πολύ λίγων αναφορών περι-
πτώσεων για το nintedanib. Εάν εμφανιστούν εργαστηριακά ή κλινικά ευ-
ρήματα σχετιζόμενα με TMA σε ασθενή που λαμβάνει nintedanib, η θερα-
πεία με nintedanib θα πρέπει να διακοπεί και να ολοκληρωθεί διεξοδική
αξιολόγηση για TMA. Υπέρταση: Η χορήγηση του Ofev μπορεί να αυξήσει
την αρτηριακή πίεση. Η αρτηριακή πίεση θα πρέπει να μετριέται περιοδικά
και όπως ενδείκνυται κλινικά.  Πνευμονική υπέρταση: Τα δεδομένα σχετικά
με τη χρήση του Ofev σε ασθενείς με πνευμονική υπέρταση είναι περιορι-
σμένα.  Ασθενείς με σημαντικού βαθμού πνευμονική υπέρταση (καρδιακό
δείκτη ≤ 2 L/min/m² ή παρεντερική εποπροστενόλη/τρεπροστινίλη ή σο-
βαρή δεξιά καρδιακή ανεπάρκεια) είχαν αποκλεισθεί από τις μελέτες IN-
BUILD και SENSCIS. Το Ofev δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς
με σοβαρή πνευμονική υπέρταση. Σε ασθενείς με ήπια έως μέτρια πνευμο-
νική υπέρταση συνιστάται προσεκτική παρακολούθηση. Επιπλοκή επούλω-
σης τραύματος: Δεν παρατηρήθηκε αυξημένη συχνότητα διαταραχής της
επούλωσης τραύματος στις κλινικές μελέτες. Με βάση το μηχανισμό δρά-
σης, το nintedanib ενδέχεται να επηρεάσει την επούλωση τραύματος. Δεν
πραγματοποιήθηκαν ειδικές μελέτες για την επίδραση του nintedanib στην
επούλωση τραύματος. Η θεραπεία με το Ofev θα πρέπει επομένως να ξε-
κινά μόνο ή - στην περίπτωση περιεγχειρητικής διακοπής - να συνεχίζεται
στη βάση της κλινικής εκτίμησης της ικανοποιητικής επούλωσης του τραύ-
ματος.  Συγχορήγηση με πιρφενιδόνη: Σε μία ειδική φαρμακοκινητική
μελέτη, η συγχορήγηση nintedanib με πιρφενιδόνη διερευνήθηκε σε ασθε-
νείς με IPF. Με βάση τα αποτελέσματα αυτά, δεν υπάρχουν ενδείξεις ση-
μαντικής φαρμακευτικής αλληλεπίδρασης ως προς τη φαρμακοκινητική
μεταξύ του nintedanib και της πιρφενιδόνης όταν χορηγούνται σε συνδυα-
σμό (βλ. παράγραφο 5.2). Δεδομένης της ομοιότητας στο προφίλ ασφά-
λειας και για τα δύο φαρμακευτικά προϊόντα, μπορεί να αναμένονται
αθροιστικές ανεπιθύμητες ενέργειες, συμπεριλαμβανομένων γαστρεντε-
ρικών και ηπατικών ανεπιθύμητων συμβάντων. Η σχέση οφέλους - κινδύνου
της ταυτόχρονης θεραπείας με πιρφενιδόνη δεν έχει τεκμηριωθεί. Επί-
δραση στο διάστημα QT: Δεν παρατηρήθηκε παράταση του διαστήματος
QT για το nintedanib στο πρόγραμμα κλινικής δοκιμής (Παράγραφος 5.1).
Επειδή μερικοί άλλοι αναστολείς της κινάσης της τυροσίνης είναι γνωστό
ότι ασκούν επίδραση στο QT, απαιτείται προσοχή κατά τη χορήγηση του
nintedanib σε ασθενείς που ενδέχεται να εμφανίσουν παράταση του QTc.
Αλλεργική αντίδραση: Τα διαιτητικά προϊόντα σόγιας είναι γνωστό ότι προ-
καλούν αλλεργικές αντιδράσεις, συμπεριλαμβανομένης σοβαρής αναφυ-
λαξίας, σε άτομα με αλλεργία στη σόγια. Οι ασθενείς με γνωστή αλλεργία
στην πρωτεΐνη των φυστικιών ενέχουν αυξημένο κίνδυνο σοβαρών αντι-
δράσεων στα παρασκευάσματα σόγιας.  4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα 
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O Πρώτος και Μόνος  
Εγκεκριμένος εκλεκτικός αναστολέας JAK με 7-  Ενδείξεις1*
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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»

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. 
Για περισσότερες πληροφορίες απευθυνθείτε στην εταιρεία: 
AbbVie ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε. 
Μαρίνου Αντύπα 41-45, Νέο Ηράκλειο, 14121, Ελλάδα, Τηλ.: +30 214 4165555

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.

Βιβλιογραφία: 1. RINVOQ® Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, 04/2023. 

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

Δισκίο παρατεταμένης αποδέσμευσης • 15 MG/TAB, BTx28 Λ.Τ: 830,20 € • 30 MG/TAB, BTx28 Λ.Τ: 1.581,15 € • 45 MG/TAB, BTx28 Λ.Τ:1.916,08 €  

*  • Ρευματοειδής αρθρίτιδα • Ψωριασική αρθρίτιδα • Αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα • Μη ακτινολογικά επιβεβαιωμένη αξονική σπονδυλοαρθρίτιδα  
• Ατοπική δερματίτιδα • Ελκώδης κολίτιδα • Νόσος του Crohn


