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Αγαπητοί φίλοι και σύνεδροι,

Εκ μέρους του Διοικητικού Συμβουλίου της Νευρολογικής Εταιρείας 
Κύπρου θα ήθελα να σας καλωσορίσω στο 14ο Διεθνές Συνέδριο 
της Εταιρείας μας.

Το φετινό συνέδριο τιμά τη μνήμη του πρώτου Προέδρου και εκ 
των ιδρυτών της Νευρολογικής Εταιρείας Δρ Χριστοδούλου Μέση, ο 
οποίος απεβίωσε πριν μερικές βδομάδες. 

Η Νευρολογία εχει τα τελευταία χρόνια δει τεράστια ανάπτυξη στην 
αντιμετώπιση πολλών παθήσεων με καινούργιες και καινοτόμες 
θεραπείες. Τρανό παράδειγμα είναι η αντιμετώπιση της Σκλήρυνσης 
κατά Πλάκας. 

Το φετινό συνέδριο λοιπόν έχει σαν θεματολογία του τις Τελευταίες 
Εξελίξεις στη Φαρμακοθεραπεία σημαντικών Νευρολογικών 
Παθήσεων όπως την Σκλήρυνση κατά Πλάκας, τη Νόσο του 
Πάρκινσον, τις Ημικρανίες, την Επιληψια και τα Αγγειακά Εγκεφαλικά 
Επεισόδια. 

Με προσκεκλημένους ομιλητές με Διεθνές επιστημονικό κύρος, το 
Συνέδριο στοχεύει να προσφέρει υψηλού επιπέδου εκπαίδευση 
αλλά και τροφή για συζήτηση.

Το Συνέδριο μας δεν θα ήταν δυνατό χωρίς την ευγενή υποστηρίξη 
των Χορηγών μας τους οποίους και ευχαριστούμε. 

Ευχή μου είναι ότι το Συνέδριο αυτό θα είναι χρήσιμο για σας τόσο 
από πλευράς της Συνεχιζόμενης σας Εκπαίδευσης όσο επίσης και 
στην καθημερινή κλινική σας πράξη.

Με συναδελφικούς χαιρετισμούς,

Κώστας Μιχαηλίδης
Πρόεδρος Νευρολογικής Εταιρείας Κύπρου



Διοικητικό Συμβούλιο της ΝΕΚ

Πρόεδρος:		  Κ. Μιχαηλίδης
Γραμματέας:		  Κ. Κυριαλλής
Ταμίας:		  Μ. Μιχαήλ
Μέλη:		  Γ. Καπονίδης
		  Π. Λουκαϊδης

Οργανωτική Επιτροπή Συνεδρίου

		  Κ. Μιχαηλίδης
		  Κ. Κυριαλλής
		  Μ. Μιχαήλ
		  Γ. Καπονίδης
		  Π. Λουκαϊδης

Γραμματεία  Συνεδρίου

		  Νίκη  Γεωργιάδου

Γενικές Πληροφορίες Συνεδρίου

Ημερομηνίες διεξαγωγής:

10 Νοεμβρίου 2016 ώρα 13:00 : Δημοσιογραφική Διάσκεψη στο 
American Medical Center, Λευκωσία
12 και 13 Νοεμβρίου 2016 : 14ο Διεθνές Συνέδριο Νευρολογίας

Τόπος Διεξαγωγής:
Ξενοδοχείο Hilton Park, Λευκωσία



Ομιλητές
Prof. Ludwig Kappos MD
Chair Neurology
Departments of Medicine, Clinical Research
Biomedicine and Biomedical Engineering
University Hospital Basel and
University of Basel
Swetzerland  

Prof. Torbjorn Tomson
Department of Neurology
Karolinska University Hospital
Sweden

Dr Roni Eichel 
Neurologist
Israel

Δρ. Μαρία Σταμέλου 
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Νευρολογίας στο Philipps University, 
Marburg Germany 
Υπεύθυνη Τμήματος Πάρκινσον & Κινητικών Διαταραχών στο 
Νοσοκομείο Υγεία Αθηνών

Δρ. Μιχάλης Βικελής
Νευρολόγος, MSc in Headache Medicine, PhD
Εκπρόσωπος της Ελλάδας στην  European Headache Federation

Καθ. Άθως Πατσαλίδης
Associate Professor of Radiology in Neurological Surgery
Alvina and Willis Murphy Assistant Professor of Radiology and Neuro-
logical Surgery in Weill Cornell Medical College, New York City, U.S.A.

Κος. Χαράλαμπος Μηλιώνης
Καθηγητής Παθολογίας
Πανεπιστημίου Ιωαννίνων

Κος. Νίκος Γρηγοριάδης 
Καθηγητής Νευρολογίας
Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης
Β΄Νευρολογική Κλινική Νοσοκομείου ΑΧΕΠΑ

Δρ. Γιώργος Χατζηγεωργίου
Καθηγητής Νευρολογίας 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας







Σάββατο 12 Νοεμβρίου 2016 

14:30 - 15:00		  Προσέλευση και Εγγραφές

15:00 - 16:00		  Επιληψία και Κεφαλαλγίες - Μέρος Α’
		  Συνδιοργάνωση με την Κυπριακή Εταιρεία Επιληψίας   
		  Προεδρείο: Δρ Σάββας Παπακώστας, Δρ Πάολα Νικολαΐδου 
		   “Choice of antiepileptic therapy for different seizure types”    
		  – Prof Torbjorn Tomson  
		   “Διάγνωση και θεραπεία μη ημικρανικών συνδρόμων” 
		  – Δρ Μιχάλης Βικελής

16:00 - 16:10		  Ερωτήσεις και σχόλια

16:10 - 17:10		  Επιληψία και Κεφαλαλγίες - Μέρος Β’
		  Συνδιοργάνωση με την Κυπριακή Εταιρεία Επιληψίας
		  Προεδρείο: Δρ Άγγελος Γρηγορίου, Δρ Κωνσταντίνος Πούγιουρος     	
		  “Epilepsy, antiepileptic drugs and pregnancy”
		  – Prof Torbjorn Tomson 
		  “Υφιστάμενες και μελλοντικές θεραπείες στις ημικρανίες” 
 		  – Δρ Μιχάλης Βικελής

17:10 - 17:30 		  Διάλειμμα καφέ

17:30 - 18:30		  Αγγειακά Εγκεφαλικά Επεισόδια – Μέρος Α’

17:30 - 18:00	 	 Δορυφορικό συμπόσιο χορηγία της φαρμακευτικής εταιρείας 
 		  Novagem/Bayer
		  Προεδρείο: Δρ Γιώργος Καπονίδης, Δρ. Κυριάκος Κυριαλλής
		  “Πρόληψη των εγκεφαλικών επεισοδίων στη μη βαλβιδική Κολπική 	
		  Μαρμαρυγή: τι μάθαμε από τα δεδομένα της καθημερινής κλινικής 	
		  πρακτικής για τα νεότερα από του στόματος αντιπηκτικά”
		  – Καθ. Χαράλαμπος Μηλιώνης

18:00 - 18:30		  Αγγειακά Εγκεφαλικά Επεισόδια – Μέρος Β’
		  “Interventional Treatment for Acute Stroke, focusing on the re		
		  search trials  from 2015, the technique, selection criteria, outcomes 	
		  and future directions”         
		  – Δρ Άθως Πατσαλίδης

18:30 - 19:00		  Δορυφορικό συμπόσιο χορηγία της φαρμακευτικής εταιρείας 
		  Novartis - Σκλήρυνση κατά πλάκας
		  Προεδρείο: Δρ Μαρία Διάκου, Δρ Θεόδωρος Κυριακίδης
		  “Brain atrophy as a treatment target - assessment and clinical 		
		  relevance”                                                        
 		  – Prof. Ludwig Kappos

19:00 - 19:15		  Ερωτήσεις – Συζήτηση

 14ο Διεθνές Συνέδριο
Νευρολογικής Εταιρείας Κύπρου



Κυριακή 13 Νοεμβρίου 2016 

9:00 - 9:30 	 Προσέλευση και Εγγραφές

9:30 - 9:45	  Τελετή Έναρξης  
	 Χαιρετισμός  Προέδρου Ν.Ε.Κ.  Δρ. Κώστα  Μιχαηλίδη
	 Χαιρετισμός  Υπουργού Υγείας  κου Γιώργου Παμπορίδη

9:45 - 11:15 	 Νευρολογικά Επείγοντα και Κινητικές Διαταραχές 
	 Προεδρείο: Δρ Ιβάν Βερεσιέ, Δρ Μιχάλης Μιχαήλ
	 “Μελλοντικές θεραπείες για τη νόσο Πάρκινσον”  
	 – Δρ Μαρία Σταμέλου
	 “My patient doesn’t wake up” - Investigating and managing the 		
	 unresponsive patient in the Neuro ICU
	 – Dr Roni Eichel
	 “Ιδιοπαθής τρόμος και άλλα σύνδρομα τρόμου”- Video presentation         	
	 – Δρ Μαρία Σταμέλου

11:15 - 12:45 	 Δορυφορικό συμπόσιο χορηγίας φαρμακευτικής εταιρείας 		
	 Sanofi Genzyme  - Σκλήρυνση κατά πλάκας
	 Προεδρείο: Δρ Μάριος Παντζιαρής, Δρ Παναγιώτης Παναγιώτου  
	 “ Πολλαπλή Σκλήρυνση: Ο ρόλος των σύγχρονων θεραπειών στην 	
	 εξέλιξη της αναπηρίας και την εγκεφαλική ατροφία ” 

11:15 – 11:25 	 Εισαγωγή – Καλωσόρισμα.

11:25 – 11: 45 	 “Από τους μηχανισμούς δράσης στα κλινικά αποτελέσματα” 
 	 – Δρ Νίκος  Γρηγοριάδης 

11:45 - 12:15 	 Διάλειμμα καφέ  

12:15 – 12:35	  “Κλινικές επιδράσεις των σύγχρονων θεραπειών” 
	 – Δρ Γιώργος Χ”Γεωργίου

12:35 – 12:45	  Ερωτήσεις – Συζήτηση

12:45 - 13:30	 Ομιλία εις μνήμη Δρ Χριστόδουλου Μέση Προεδρείο: 
	 Δρ Μαργαρίτα Πέτσα , Δρ Σοφία Φιλιππίδου 
	 “Emerging Therapeutic Algorithms in MS 2016/2017”  
	 – Prof. Ludwig Kappos

13:30 - 14:15 	 Γεύμα

14:15 - 15:15	 Γενική συνέλευση Νευρολογικής Εταιρείας Κύπρου και Εκλογές  
	 Διοικητικού Συμβουλίου 

15:15 	 Κλείσιμο Συνεδρίου

Το Συνέδριο μας θα τελεί υπό την αιγίδα του Υπουργείου Υγείας.
Το Συνέδριο μας μοριοδοτείται με 7 μονάδες CME από το Παγκύπριο Ιατρικό Σύλλογο.

14ο Διεθνές Συνέδριο
Νευρολογικής Εταιρείας Κύπρου



Η Ελένη, ετών 22 είναι φοιτήτρια. 
Της αρέσει πολύ να ταξιδεύει. Μόλις διαγνώστηκε 
µε RRMS.
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Λεωφόρος Κηφισίας 41-45 (Κτίριο Β)
151 23 Μαρούσι, Αθήνα, Τηλ: 210 6165100 
www.merck.gr, merckgroup.com 

Σκέψου το Μέλλον.
Σκέψου Rebif.
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Α. Rebif® 22 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα
Β. Rebif® 44 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα
Γ. Rebif® 22 μικρογραμμάρια/0,5 ml ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο
Δ. Rebif® 44 μικρογραμμάρια/0,5 ml ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ. Κάθε προγεμισμένη σύριγγα (0,5 ml) περιέχει 22 μι-κρογραμμάρια 
(6 MIU*) ή 44 μικρογραμμάρια (12 MIU*) ιντερφερόνης βήτα-1α**. Κάθε προ-γεμισμένο φυσίγγιο περιέχει 66 
μικρογραμμάρια (18 MIU*) ή 132 μικρογραμμάρια (36 MIU*) ιντερφερόνης βήτα-1α** σε διάλυμα του 1,5 
ml, που αντιστοιχεί σε 44 μικρογραμμάρια/ml ή σε 88 μικρογραμμάρια/ml. * Εκατομμύρια διεθνείς μονάδες, 
μετρούμενα βάσει της βιομεθόδου της κυτοπαθητικής δράσης (CPE) σε σύγκριση με το εσωτερικό πρότυπο 
ιντεφερόνης βήτα-1α που είναι βαθμονομημένο προς το ισχύον διεθνές πρότυπο ΝΙΗ (GB-23-902-531). ** 
παρα-σκευάζεται με την τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA σε κύτταρα ωοθηκών κινεζικών κρικητών (Chinese 
hamster ovary cells) (CHO-K1). Έκδοχο: Α., Β 2,5 mg βενζυλική αλκοόλη, Γ., Δ. 7,5 mg βενζυλική αλκοόλη, Για 
τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ. Α & Β Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα. Διαυγές ως ιριδίζον διά-
λυμα, με pH 3,5 έως 4,5 και οσμωμοριακότητα 250 ως 450 mOsm/l. Γ & Δ Ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο. Διαυγές 
ως ιριδίζον διάλυμα, με pH 3,7 έως 4,1 και οσμωμοριακότητα 250 ως 450 mOsm/l.
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ. 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις. Το Rebif® ενδείκνυται για τη θε-ραπεία. Β& Δ 
ασθενών με ένα μεμονωμένο απομυελινωτικό συμβάν με ενεργή φλεγμονώδη διαδικασία, εάν έχουν αποκλει-
στεί εναλλακτικές διαγνώσεις, και εάν έχει καθοριστεί ότι δι-ατρέχουν υψηλό κίνδυνο να αναπτύξουν κλινικά 
οριστική Σκλήρυνση κατά πλάκας (MS) (βλ. παράγραφο 5.1)
Α,Β,Γ,Δ υποτροπιάζουσας Σκλήρυνση κατά πλάκας (MS). Σε κλινικές μελέτες, έχει χαρακτηρι-σθεί με δύο ή 
περισσότερες υποτροπές τα προηγούμενα δύο χρόνια (βλέπε παράγραφο 5.1). Η αποτελεσματικότητα δεν έχει 
αποδειχθεί σε ασθενείς με δευτερογενώς προϊούσα μορφή Σκλήρυνσης κατά πλάκας χωρίς υποτροπές (βλ. 
παράγραφο 5.1).
4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης. Η θεραπεία πρέπει να αρχίσει υπό την επίβλεψη ια-τρού με πείρα 
στη θεραπεία της νόσου. Το Rebif® διατίθεται σε τρεις περιεκτικότητες: 8,8 μικρογραμμάρια, 22 μικρογραμμάρια 
και 44 μικρογραμμάρια. Για τους ασθενείς που αρχίζουν θεραπεία με το Rebif®, το Rebif® 8,8 μικρογραμμάρια 
και το Rebif® 22 μικρογραμμάρια είναι διαθέσιμα σε συσκευασία που ανταποκρίνεται στις ανάγκες του ασθενούς 
για τον πρώτο μήνα της θεραπείας.
Δοσολογία. Η συνιστώμενη δοσολογία του Rebif® είναι 44 μικρογραμμάρια χορηγούμενα τρεις φορές την εβδο-
μάδα με υποδόρια ένεση. Συνιστάται η χορήγηση χαμηλότερης δόσης των 22 μικρογραμμαρίων τρεις φορές την 
εβδομάδα με υποδόρια ένεση σε ασθενείς που δεν μπορούν να ανεχτούν την υψηλή δόση.
Όταν αρχίζει για πρώτη φορά θεραπεία με Rebif®, η δόση πρέπει να αυξάνεται σταδιακά για να είναι δυνατή 
η ανάπτυξη ταχυφύλαξης ώστε να μειωθούν οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις. Η συσκευασία έναρξης του Rebif® 
αντιστοιχεί στις ανάγκες του ασθενούς για τον πρώτο μήνα θεραπείας.
Β & Δ (44 mcg). Όταν αρχίζει για πρώτη φορά θεραπεία με Rebif®, για να είναι δυνατή η ανάπτυξη ταχυφύ-
λαξης ώστε να μειωθούν οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις, συνιστάται οι ασθενείς να αρχίζουν με τη δόση των 8,8 
μικρογραμμαρίων υποδορίως και η δόση να αυξάνεται κατά τη διάρκεια μιας περιόδου 4 εβδομάδων μέχρι τη 
δόση-στόχο, σύμφωνα με το ακόλουθο πρόγραμμα:

Συνιστώμενη 
τιτλοποίηση 

(% της τελικής δόσης)

Δόση τιτλοποίησης για το Rebif® 44 
μικρογραμμάρια τρεις φορές την 

εβδομάδα (tiw)
Εβδομάδες 1-2 20% 8,8 μικρογραμμάρια tiw
Εβδομάδες 3-4 50% 22 μικρογραμμάρια tiw
Εβδομάδες 5+ 100% 44 μικρογραμμάρια tiw

Πρώτο απομυελινωτικό συμβάν. Η δοσολογία για ασθενείς που έχουν υποστεί ένα πρώτο απο-μυελινωτικό συμ-
βάν είναι 44 μικρογραμμάρια Rebif® χορηγούμενα τρεις φορές την εβδομάδα με υποδόρια ένεση.
Υποτροπιάζουσα Σκλήρυνση κατά πλάκας. Η συνιστώμενη δοσολογία του Rebif® είναι 44 μικρογραμμάρια χο-
ρηγούμενα τρεις φορές την εβδομάδα με υποδόρια ένεση. Συνιστάται η χορήγηση χαμηλότερης δόσης των 
22 μικρογραμμαρίων επίσης τρεις φορές την εβδομάδα με υποδόρια ένεση σε ασθενείς που δεν μπορούν να 
ανεχτούν την υψηλή δόση.
Παιδιατρικός πληθυσμός. Δεν έχουν πραγματοποιηθεί επίσημες κλινικές δοκιμές ή φαρμακο-κινητικές μελέτες 
σε παιδιά ή εφήβους. Ωστόσο, μια παιδιατρική αναδρομική μελέτη κοόρτης συγκέντρωσε δεδομένα ασφάλειας 
με το Rebif® από ιατρικά αρχεία σε παιδιά (n=52) και εφή-βους (n=255). Τα αποτελέσματα αυτής της μελέτης 
υποδεικνύουν ότι το προφίλ ασφάλειας στα παιδιά (ηλικίας 2 έως 11 ετών) και στους εφήβους (ηλικίας 12 
έως 17 ετών) που λαμβάνουν Rebif® 22 μικρογραμμάρια ή 44 μικρογραμμάρια υποδορίως τρεις φορές την 
εβδομάδα είναι παρόμοιο με εκείνο που παρατηρείται στους ενήλικες.
Η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του Rebif® σε παιδιά ηλικίας κάτω των 2 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριω-
θεί. Το Rebif® δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε αυτήν την ηλικιακή ομάδα. 
Τρόπος χορήγησης για το ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα. Το Rebif® χορηγείται με υπο-
δόρια ένεση. Πριν την ένεση και για ένα επιπλέον 24-ωρο μετά από κάθε ένεση, συνι-στάται ένα αντιπυρετικό 
αναλγητικό, προκειμένου να μειωθούν τα γριππώδη συμπτώματα που σχετίζονται με τη χορήγηση του Rebif®. 
Δεν είναι γνωστό σήμερα για πόσο χρόνο πρέπει να υποβάλλονται σε θεραπεία οι ασθενείς. Η ασφάλεια και η 
αποτελεσματικότητα του Rebif® δεν έχουν αποδειχθεί για περισσότερα από 4 χρόνια θεραπείας. Συνιστάται να 
αξιολογούνται οι ασθενείς, τουλάχιστον κάθε δεύτερο χρόνο κατά τη διάρκεια της περιόδου 4-χρόνων από την 
έναρξη της θεραπείας με Rebif® και να λαμβάνεται τότε μια απόφαση για πιο μακροχρόνια θεραπεία, σε ατομική 
βάση από το θεράποντα γιατρό.
Τρόπος χορήγησης για το ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο. Το ενέσιμο διάλυμα για υποδόρια χρή-ση 
Rebif® σε φυσίγγιο προορίζεται για πολλαπλές χρήσεις με την ηλεκτρονική συσκευή χορή-γησης RebiSmart 
ή με τη χειροκίνητη πένα έγχυσης RebiSlide μετά από επαρκή εκπαίδευση του ασθενούς ή/και του προσώπου 
που φροντίζει τον ασθενή. Ο ιατρός πρέπει να συζητήσει με τον ασθενή ποια συσκευή είναι η καταλληλότερη. 
Ασθενείς με μειωμένη όραση δεν πρέπει να χρη-σιμοποιούν το RebiSlide εκτός εάν κάποιο άτομο με καλή όρα-
ση μπορεί να παρέχει υποστήριξη. Για τη χορήγηση, πρέπει να ακολουθούνται οι οδηγίες που παρέχονται στο 
φύλλο οδηγιών χρήσης του φαρμακευτικού προϊόντος και τα αντίστοιχα εγχειρίδια οδηγιών χρήσης (Οδηγίες 
χρήσης) που συνοδεύουν το RebiSmart και το RebiSlide. Πριν την ένεση και για ένα επιπλέον 24-ωρο μετά από 
κάθε ένεση, συνιστάται ένα αντιπυρετικό αναλγητικό, προκειμένου να μειω-θούν τα γριππώδη συμπτώματα που 
σχετίζονται με τη χορήγηση του Rebif®. Δεν είναι γνωστό σήμερα για πόσο χρόνο πρέπει να υποβάλλονται σε 
θεραπεία οι ασθενείς. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Rebif® δεν έχουν αποδειχθεί για περισσότερα 
από 4 χρόνια θεραπείας. Συνιστάται να αξιολογούνται οι ασθενείς, τουλάχιστον κάθε δεύτερο χρόνο κατά τη 

διάρκεια της περιόδου 4 χρόνων από την έναρξη της θεραπείας με Rebif® και να λαμβάνεται τότε μια απόφαση 
για πιο μακροχρόνια θεραπεία, σε ατομική βάση από το θεράποντα γιατρό.
4.3 Αντενδείξεις. • Έναρξη της θεραπείας κατά τη διάρκεια της κύησης (βλ. παράγραφο 4.6). • Υπερευαι-
σθησία στη φυσική ή ανασυνδυασμένη ιντερφερόνη-β, ή σε οποιαδήποτε από τα έκ-δοχα.• Ενεργή σοβαρή 
κατάθλιψη και/ή ιδεασμός αυτοκτονίας (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.8). 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση. Οι ασθενείς πρέπει να ενη-μερώνονται 
για τις πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις που συνδέονται με τη χορήγηση ιντερφερόνης βήτα, συμπερι-
λαμβανομένων των συμπτωμάτων του γριππώδους συνδρόμου (βλ. παράγραφο 4.8). Αυτά τα συμπτώματα 
έχουν την τάση να είναι εντονότερα κατά την έναρξη της θεραπείας και η συχνότητα και η βαρύτητά τους 
μειώνεται με τη συνέχιση της θεραπείας. Περιστατικά θρομβωτικής μικροαγγειοπάθειας, που εκδηλώνονται ως 
θρομβωτική θρομβο-πενική πορφύρα (TTP) ή ουραιμικό αιμολυτικό σύνδρομο (HUS), συμπεριλαμβανομένων 
θα-νατηφόρων περιστατικών, έχουν αναφερθεί σε σχέση με τη χρήση προϊόντων που περιέχουν ιντερφερόνη 
βήτα. Αναφέρθηκε ότι προέκυψαν συμβάντα σε διάφορες χρονικές στιγμές κατά τη διάρκεια της θεραπείας 
και ότι ενδέχεται να προκύψουν συμβάντα μερικές εβδομάδες έως μερικά έτη από την έναρξη της θεραπείας 
με ιντερφερόνη βήτα. Στα πρώιμα κλινικά χαρακτηρι-στικά συγκαταλέγεται η θρομβοπενία, η νέα εμφάνιση 
υπέρτασης, ο πυρετός, συμπτώματα από το κεντρικό νευρικό σύστημα (π.χ. σύγχυση και πάρεση) και μειωμένη 
νεφρική λειτουργία. Στα εργαστηριακά ευρήματα που υποδεικνύουν την ύπαρξη TMA συγκαταλέγεται μειω-
μένος αριθ-μός αιμοπεταλίων, αυξημένη γαλακτική αφυδρογονάση ορού (LDH) λόγω αιμόλυσης καθώς και 
σχιστοκύτταρα (κατακερματισμός των ερυθροκυττάρων) σε επίχρισμα αίματος. Συνεπώς, εάν παρατηρηθούν 
κλινικά χαρακτηριστικά της TMA, συνιστάται ο περαιτέρω έλεγχος των επιπέδων των αιμοπεταλίων στο αίμα, 
της LDH στον ορό, του επιχρίσματος αίματος και της νεφρικής λειτουργίας. Εάν διαγνωστεί TMA, απαιτείται η 
άμεση χορήγηση θεραπευτικής αγωγής (να εξε-τάζεται το ενδεχόμενο ανταλλαγής πλάσματος) και συνιστά-
ται η άμεση διακοπή της χορήγησης του Rebif®. Το Rebif® πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με 
προγενέστερες ή ενεργές καταθλιπτικές διαταραχές και πιο συγκεκριμένα σε αυτούς με προηγούμενα ιδεασμού 
αυτοκτονίας (βλ. παράγραφο 4.3). Είναι γνωστό ότι η κατάθλιψη και ο ιδεασμός αυτοκτονίας εμφανίζονται με 
αυξημένη συχνότητα στον πληθυσμό με Σκλήρυνση κατά πλάκας και σε σχέση με τη χρήση ιντερφερόνης. 
Στους ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με Rebif® πρέπει να γίνο-νται συστάσεις να αναφέρουν αμέσως κάθε 
καταθλιπτικό σύμπτωμα και/ή ιδεασμό αυτοκτονίας στον ιατρό που συνταγογράφησε το φάρμακο. Οι ασθενείς 
που εμφανίζουν κατάθλιψη θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Rebif® 
και να λαμβάνουν την κατάλληλη θεραπεία. Θα πρέπει να εξετάζεται η διακοπή της θεραπείας με Rebif® (βλ. 
παρα-γράφους 4.3 και 4.8). Το Rebif® πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό σπασμών, σε 
αυτούς που λαμβάνουν θεραπεία με αντιεπιληπτικά, ιδιαίτερα αν η επιληψία τους δεν ελέγχεται επαρκώς με 
αντιεπιληπτικά (βλ. παραγράφους 4.5 και 4.8). Οι ασθενείς με καρ-διακές παθήσεις, όπως στηθάγχη, συμφο-
ρητική καρδιακή ανεπάρκεια ή αρρυθμία, θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για επιδείνωση της κλινικής 
κατάστασής τους κατά την έναρξη της θεραπείας με ιντερφερόνη βήτα-1α. Τα συμπτώματα του γριππώδους 
συνδρόμου που σχε-τίζονται με τη θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα-1α μπορεί να αποδειχθούν αγχογόνα για τους 
ασθενείς με καρδιακές παθήσεις. Νέκρωση στο σημείο της ένεσης έχει αναφερθεί σε ασθενείς που χρησιμοποι-
ούν Rebif® (βλ. παράγραφο 4.8). Για να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος νέκρωσης στο σημείο της ένεσης οι ασθενείς 
θα πρέπει να: • χρησιμοποιούν άσηπτη τεχνική ένεσης, • εναλλάσσουν τα σημεία της ένεσης σε κάθε δόση. Η 
διαδικασία αυτοχορήγησης από τον ασθενή θα πρέπει να επανεξετάζεται περιοδικά ειδικά εάν έχουν συμβεί 
ανεπιθύμητες αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης. Εάν ο ασθενής έχει παρουσιάσει ασυνέχεια του δέρματος, η 
οποία μπορεί να σχετίζεται με οίδημα ή παροχέτευση υγρού από το σημείο της ένεσης, ο ασθενής θα πρέπει να 
συμβουλευτεί το θεράποντα ιατρό πριν συνεχίσει τις ενέσεις Rebif®. Εάν ο ασθενής έχει πολλαπλές αλλοιώσεις, 
η χρήση του Rebif® θα πρέπει να ανασταλεί έως ότου επέλθει επούλωση. Ασθενείς με μεμονωμένες αλλοιώσεις 
μπορούν να συνεχίσουν τη χρήση εφόσον η νέκρωση δεν είναι πολύ εκτεταμένη. Σε κλινικές δοκιμές με Rebif®, 
υπήρχε συχνά ασυμπτω-ματική αύξηση των ηπατικών τρανσαμινασών [ιδιαιτέρως της αμινοτρανσφεράσης 
της αλανίνης (ΑLT)] και στο 1-3% των ασθενών αυξήθηκε 5 φορές πάνω από το ανώτατο φυσιολογικό όριο 
(ULN). Επί απουσίας κλινικών συμπτωμάτων, τα επίπεδα της ΑLT ορού πρέπει να ελέγχονται πριν την έναρξη της 
θεραπείας, στον πρώτο, τρίτο και έκτο μήνα της θεραπείας και αργότερα σε περιοδικά διαστήματα. Πρέπει να 
εξεταστεί η μείωση της δόσης του Rebif® σε περίπτωση που η τιμή της ALT αυξηθεί πάνω από 5 φορές της ULN 
και στη συνέχεια να γίνεται σταδιακή αύξηση της δόσης όταν τα επίπεδα των ενζύμων σταθεροποιηθούν στις 
φυσιολογικές τιμές. Η θεραπεία με το Rebif® πρέπει να ξεκινάει με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό σημαντικής 
ηπατικής νόσου, με ενεργό ηπατική νόσο με κλινικά ευρήματα, με κατάχρηση αλκοόλ ή με αυ-ξημένη τιμή ΑLT 
ορού (>2,5 φορές της ULN). Η θεραπεία με Rebif® πρέπει να διακόπτεται σε περίπτωση εμφάνισης ίκτερου ή 
άλλων κλινικών συμπτωμάτων ηπατικής δυσλειτουργίας. Το Rebif® όπως άλλες ιντερφερόνες βήτα, δυνητικά 
μπορεί να προκαλέσει σοβαρή ηπατική βλάβη συμπεριλαμβανομένης της οξείας ηπατικής ανεπάρκειας (βλ. πα-
ράγραφο 4.8). Η πλειονότητα των περιπτώσεων σοβαρής ηπατικής βλάβης παρουσιάστηκε εντός των πρώτων 
έξι μηνών θε-ραπείας. Ο μηχανισμός για τη σπάνια συμπτωματική ηπατική δυσλειτουργία δεν είναι γνωστός. 
Δεν έχουν προσδιορισθεί συγκεκριμένοι παράγοντες κινδύνου. Κατά τη διάρκεια της θεραπείας με προϊόντα 
ιντερφερόνης-βήτα, έχουν αναφερθεί περιπτώσεις νεφρωσικού συνδρόμου με διαφορετικές υποκείμενες νε-
φροπάθειες, που συμπεριλαμβάνουν συρρικνωτική εστιακή τμη-ματική σπειραματοσκλήρυνση (FSGS), νόσο 
των ελαχίστων αλλοιώσεων (MCD), μεμβρανοϋπερ-πλαστική σπειραματονεφρίτιδα (MPGN) και μεμβρανώδη 
σπειραματοπάθεια (MGN). Συμβάντα έχουν αναφερθεί σε διάφορα χρονικά σημεία κατά τη διάρκεια της θερα-
πείας και μπορεί να παρουσιαστούν μετά από αρκετά χρόνια από τη θεραπεία με ιντερφερόνη-βήτα. Συνιστάται 
η περιοδική παρακολούθηση των πρώιμων σημείων ή συμπτωμάτων, π.χ. οίδημα, πρωτεϊνουρία και μειωμένη 
νεφρική λειτουργία, ιδίως σε ασθενείς με υψηλότερο κίνδυνο νεφρικής νόσου. Απαιτείται έγκαιρη θεραπεία του 
νεφρωσικού συνδρόμου και θα πρέπει να εξετάζεται η διακοπή της θεραπείας με το Rebif.
Η χρήση ιντερφερονών συνδέεται με εργαστηριακές διαταραχές. Γι’ αυτό, εκτός από τις εργα-στηριακές εξετά-
σεις που απαιτούνται ως έλεγχος ρουτίνας για την παρακολούθηση των ασθε-νών με Σκλήρυνση κατά πλάκας, 
συνιστώνται έλεγχος των ηπατικών ενζύμων και πλήρεις και διαφορικές μετρήσεις των κυττάρων του αίματος 
και των αιμοπεταλίων σε τακτικά διαστήματα (1, 3 και 6 μήνες) μετά την έναρξη της θεραπείας με Rebif® και 
στη συνέχεια περιοδικά επί απουσίας κλινικών συμπτωμάτων.
Οι ασθενείς υπό θεραπεία με Rebif® ενίοτε πρωτοεμφανίζουν διαταραχές του θυρεοειδούς ή παρουσιάζουν 
επιδείνωση αυτών. Ο έλεγχος της λειτουργίας του θυρεοειδούς συστήνεται κατά την έναρξη και κάθε 6-12 μήνες 
της θεραπείας όταν αυτός είναι μη φυσιολογικός. Στην περίπτωση που αρχικά είναι φυσιολογικός δεν απαιτείται 
τακτικός έλεγχος αλλά θα πρέπει να διενεργείται εφόσον εμφανιστούν κλινικά συμπτώματα δυσλειτουργίας του 
θυρεοειδούς (βλ. παράγραφο 4.8). Πρέπει να καταβάλλεται προσοχή και να εξετάζεται το ενδεχόμενο στενής 
παρακολούθησης όταν η ιντερφερόνη βήτα-1α χορηγείται σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική και ηπατική ανεπάρ-
κεια και σε ασθενείς με σοβαρή μυελοκαταστολή. Μπορεί να αναπτυχθούν εξουδετερωτικά αντισώματα ορού 
κατά της ιντερφερόνης βήτα-1α. Η ακριβής συχνότητα εμφάνισης των αντισωμάτων είναι ακόμη αβέβαιη. Κλι-
νικά δεδομένα υποδεικνύουν ότι μετά από 24 έως 48 μήνες θεραπείας με Rebif® 22 μικρογραμμάρια, περίπου 
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το 24% των ασθενών αναπτύσ-σουν μόνιμα αντισώματα ορού κατά της ιντερφερόνης βήτα-1α. Η παρουσία 
των αντισωμάτων έχει αποδειχθεί ότι ελαττώνει τη φαρμακοδυναμική ανταπόκριση στην ιντερφερόνη βήτα-1α 
(Βήτα-2 μικροσφαιρίνη και νεοπτερίνη). Παρόλο που η κλινική σημασία της επαγωγής των αντι-σωμάτων δεν 
έχει ακόμη διευκρινισθεί πλήρως, η ανάπτυξη των εξουδετερωτικών αντισωμάτων σχετίζεται με μειωμένη απο-
τελεσματικότητα σε κλινικές και εργαστηριακές MRI (μαγνητική το-μογραφία) μεταβλητές. Εάν ένας ασθενής 
έχει πτωχή ανταπόκριση στη θεραπεία με Rebif® και παρουσιάζει εξουδετερωτικά αντισώματα, ο θεράπων 
ιατρός πρέπει να επανεκτιμήσει τη σχέση κινδύνου/οφέλους της συνεχιζόμενης θεραπείας με Rebif®.
Η χρήση διαφόρων τεχνικών ανίχνευσης των αντισωμάτων στον ορό καθώς και οι διαφορετικοί ορισμοί της 
ύπαρξης των αντισωμάτων περιορίζει την ικανότητα σύγκρισης της αντιγονικότητας μεταξύ των διαφόρων 
προϊόντων. Υπάρχουν μόνο ελάχιστα στοιχεία για την αποτελεσματικότητα και την ασφάλεια στους μη περιπα-
τητικούς ασθενείς με σκλήρυνση κατά πλάκας. Το Rebif® δεν έχει ακόμα διερευνηθεί σε ασθενείς με πρωτογενή 
προοδευτική σκλήρυνση κατά πλάκας και δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε αυτούς τους ασθενείς. Αυτό το 
φαρμακευτικό προϊόν περιέχει 2,5 mg βενζυλικής αλκοόλης ανά δόση των 0,5 ml. Πρέπει να μην χορηγείται 
σε πρόωρα βρέφη ή νεογέννητα. Μπορεί να προκαλέσει τοξικές αντιδράσεις και αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις 
σε βρέφη και παιδιά ηλικίας μέχρι 3 ετών.
4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης. Δεν 
έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες αλληλεπιδράσεων με ιντερφερόνη βήτα-1α σε ανθρώπους. Έχει αναφερθεί 
ότι οι ιντερφερόνες μειώνουν τη δράση των ενζύμων που εξαρτώνται από το ηπατικό κυτόχρωμα Ρ450 σε αν-
θρώπους και ζώα. Πρέπει να καταβάλλεται προσοχή όταν το Rebif® χορηγείται σε συνδυασμό με φαρμακευτικά 
προϊόντα που έχουν στενό θεραπευτικό εύρος και εξαρτώνται ευρέως από το σύστημα του ηπατικού κυτοχρώ-
ματος Ρ450 για την απομά-κρυνσή τους, π.χ. αντιεπιληπτικά και μερικές κατηγορίες αντικαταθλιπτικών. Η αλλη-
λεπίδραση του Rebif® με τα κορτικοστεροειδή ή την φλοιοεπινεφριδιοτρόπο ορμόνη (ACTH) δεν έχει μελε-τηθεί 
συστηματικά. Κλινικές μελέτες δείχνουν ότι ασθενείς με Σκλήρυνση κατά πλάκας μπορούν να λαμβάνουν Rebif® 
και κορτικοστεροειδή ή ACTH κατά τις υποτροπές.
4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία. Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία. Οι γυναίκες με ανα-παραγωγική 
δυνατότητα πρέπει να λαμβάνουν κατάλληλα μέτρα αντισύλληψης. Εάν η ασθενής μείνει έγκυος ή προγραμ-
ματίζει να μείνει έγκυος όσο λαμβάνει Rebif®, πρέπει να ενημερω-θεί για τους ενδεχόμενους κινδύνους και 
πρέπει να εξεταστεί η διακοπή της θεραπείας (βλ. παράγραφο 5.3). Σε ασθενείς με υψηλό ποσοστό υποτροπής 
πριν την έναρξη της θεραπείας, ο κίνδυνος σοβαρής υποτροπής μετά από διακοπή του Rebif® στην περίπτωση 
εγκυμοσύνης, πρέπει να σταθμιστεί έναντι του πιθανού αυξημένου κινδύνου αυτόματης αποβολής. 
Εγκυμοσύνη. Υπάρχουν περιορισμένες πληροφορίες όσον αφορά τη χρήση του Rebif® στην εγκυμοσύνη. Τα 
διαθέσιμα δεδομένα καταδεικνύουν ότι μπορεί να υπάρχει αυξημένος κίνδυνος αυτόματης αποβολής. Για το 
λόγο αυτό η έναρξη της θεραπείας αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια της κύησης (βλ. παράγραφο 4.3).
Θηλασμός. Δεν είναι γνωστό κατά πόσον το Rebif® αποβάλλεται στο ανθρώπινο γάλα. Λόγω του ενδεχομένου 
σοβαρών ανεπιθύμητων αντιδράσεων σε βρέφη που θηλάζουν, πρέπει να ληφθεί απόφαση είτε να διακοπεί ο 
θηλασμός ή η θεραπεία με Rebif®.
Γονιμότητα. Οι επιδράσεις του Rebif στη γονιμότητα δεν έχουν διερευνηθεί.
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών. Ανεπιθύμητα συμβάματα συνδεό-
μενα με το κεντρικό νευρικό σύστημα και σχετίζονται με τη χρήση ιντερφερόνης βήτα (π.χ. ζάλη) θα μπορούσαν 
να επηρεάσουν την ικανότητα του ασθενούς να οδηγεί ή να χειρίζεται μηχανές (βλ. παράγραφο 4.8).
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες. Περίληψη του προφίλ ασφάλειας. Η υψηλότερη συχνότητα εμφά-νισης ανε-
πιθύμητων αντιδράσεων που συνδέονται με τη θεραπεία με Rebif®, σχετίζεται με το γριππώδες σύνδρομο. Τα 
γριππώδη συμπτώματα τείνουν να είναι πιο εμφανή κατά την έναρξη της θεραπείας και μειώνονται ως προς τη 
συχνότητα με τη συνέχιση της θεραπείας. Περίπου 70% των ασθενών υπό θεραπεία με Rebif® αναμένεται να 
παρουσιάσουν το τυπικό γριππώ-δες σύνδρομο των ιντερφερονών εντός του πρώτου εξαμήνου μετά την έναρ-
ξη της θεραπείας. Περίπου 30% των ασθενών θα παρουσιάσουν αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης, κυρίως 
ήπια φλεγμονή ή ερύθημα. Είναι επίσης συχνές οι ασυμπτωματικές αυξήσεις στις εργαστηριακές παραμέτρους 
της ηπατικής λειτουργίας και οι μειώσεις του αριθμού των λευκοκυττάρων.
Η πλειονότητα των ανεπιθύμητων αντιδράσεων που παρατηρούνται με ιντερφερόνη βήτα-1α είναι συνήθως 
ήπιες και αναστρέψιμες και ανταποκρίνονται καλά σε μειώσεις της δόσεως. Σε περίπτωση σοβαρών ή επίμονων 
ανεπιθύμητων ενεργειών, η δόση του Rebif® μπορεί να μειω-θεί προσωρινά ή να διακοπεί, κατά την κρίση του 
γιατρού.
Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών. Οι παρατιθέμενες ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν ανα-γνωριστεί από κλι-
νικές μελέτες καθώς και από αναφορές μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου στην αγορά (ένας αστερίσκος [*] 
υποδεικνύει ανεπιθύμητες ενέργειες που αναγνωρίστηκαν κατά τη διάρκεια της μετεγκριτικής παρακολούθη-
σης). Οι ακόλουθοι ορισμοί εφαρμόζο-νται στην ορολογία συχνότητας που χρησιμοποιείται παρακάτω: πολύ 
συχνές (≥1/10), συ-χνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 
έως <1/1.000), πολύ σπάνιες (<1/10.000), συχνότητα μη γνωστή (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα 
διαθέσιμα δεδομένα)
Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος. Πολύ συχνές: Ουδετεροπενία, λεμφοπενία, λευκο-
πενία, θρομβοπενία, αναιμία. Σπάνιες: Θρομβωτική μικροαγγειοπάθεια, συμπεριλαμβανομένης θρομβωτικής 
θρομβοπενικής πορφύρας/αιμολυτικού ουραιμικού συν-δρόμου* (κατηγοριοποίηση επισήμανσης για τα προϊ-
όντα που περιέχουν ιντερφερόνη βήτα, βλ. ενότητα 4.4), πανκυτταροπενία*
Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος. Όχι συχνές: Δυσλειτουργία του θυρεοειδούς συχνό-τερα εμφανιζόμε-
νη ως υποθυρεοειδισμός ή υπερθυρεοειδισμός
Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος. Σπάνιες: Αναφυλακτικές αντιδράσεις* 
Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων. Πολύ συχνές: Ασυμπτωματική αύξηση των τραν-σαμινασών. Συχνές: 
Μεγάλη αύξηση των τρανσαμινασών. Όχι συχνές: Ηπατίτιδα με ή χωρίς ίκτερο*. Σπάνιες: Ηπατική ανεπάρκεια* 
(βλ. επίσης παράγραφο 4.4), αυτοάνοση ηπατίτιδα* 
Ψυχιατρικές διαταραχές. Συχνές: Κατάθλιψη, αϋπνία. Σπάνιες: Απόπειρα αυτοκτονίας* 
Διαταραχές του νευρικού συστήματος. Πολύ συχνές: Κεφαλαλγία. Όχι συχνές: Σπασμοί*. Συχνότητα μη γνωστή: 
Παροδικά νευρολογικά συμπτώματα (π.χ. υπαισθησία, μυϊκός σπασμός, παραισθησία, δυσκολία στο βάδισμα, 
μυοσκελετική ακαμψία) που μπορεί να προσομοιάζουν με εξάρσεις πολλαπλής σκλήρυνσης*
Οφθαλμικές διαταραχές. Όχι συχνές: Αγγειακές διαταραχές του αμφιβληστροειδούς (π.χ. αμ-φιβληστροειδοπά-
θεια, βαμβακόμορφα εξιδρώματα, απόφραξη της αμφιβληστροειδικής φλέβας ή αρτηρίας)*
Αγγειακές διαταραχές. Όχι συχνές: Θρομβοεμβολικά επεισόδια*
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος,του θώρακα και του μεσοθωράκιου. Όχι συχνές: Δύσπνοια*. 
Διαταραχές του γαστρεντερικού. Συχνές: Διάρροια, έμετος, ναυτία
Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού. Συχνές: Κνησμός, εξάνθημα, ερυθημα-τώδες εξάνθημα, κη-
λιδοβλατιδώδες εξάνθημα, αλωπεκία*. Όχι συχνές: Κνίδωση*. Σπάνιες: Οίδημα του Quincke (αγγειοοίδημα)*, 
πολύμορφο ερύθημα*, δερματικές αντιδράσεις τύπου πολύμορφου ερυθήματος*, σύνδρομο Stevens Johnson*
Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού. Συχνές: Μυαλγία, αρ-θραλγία. Σπάνιες: 
Επαγόμενος από φάρμακα ερυθηματώδης λύκος*

Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών. Σπάνιες: Νεφρωσικό σύνδρομο*, σπειραμα-τοσκλήρυνση* 
(βλ. παράγραφο 4.4)
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης. Πολύ συχνές: Φλεγμονή στο σημείο της ένεσης, αντίδρα-
ση στο σημείο της ένεσης, γριππώδη συμπτώματα
Συχνές: Άλγος στο σημείο της ένεσης, κόπωση, ρίγη, πυρετός. Όχι συχνές: Νέκρωση στο ση-μείο της ένεσης, 
μάζα στο σημείο της ένεσης, απόστημα στο σημείο της ένεσης, λοιμώξεις στο σημείο της ένεσης*, αυξημένη 
εφίδρωση*. Σπάνιες: Κυτταρίτιδα στο σημείο της ένεσης* 
Παιδιατρικός πληθυσμός. Δεν έχουν πραγματοποιηθεί επίσημες κλινικές δοκιμές ή φαρμακο-κινητικές μελέτες 
σε παιδιά ή εφήβους. Περιορισμένα δεδομένα ασφάλειας υποδεικνύουν ότι το προφίλ ασφάλειας στα παιδιά και 
στους εφήβους (ηλικίας 2 έως 17 ετών) που λαμβάνουν Rebif® 22 μικρογραμμάρια ή 44 μικρογραμμάρια τρεις 
φορές εβδομαδιαίως είναι παρόμοιο με εκείνο που παρατηρείται στους ενήλικες.
Επιδράσεις κατηγορίας. Η χορήγηση ιντερφερονών έχει συνδεθεί με την εμφάνιση ανορεξίας, ζάλης, ανησυχίας, 
αρρυθμιών, αγγειοδιαστολής, αισθήματος παλμών, μηνορραγίας και μητρορραγίας. Κατά τη διάρκεια της θερα-
πείας με ιντερφερόνη βήτα μπορεί να παρατηρηθεί αύξηση του σχηματισμού αυτο-αντισωμάτων.
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 πε-ρίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέρ-
γειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Mεσογείων 284, Χολαργός 155 
62 Τηλέφωνο: 213 2040 000 Φαξ: +30 210 6549585, Ιστότοπος: www.eof.gr 
4.9 Υπερδοσολογία. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας οι ασθενείς πρέπει να εισάγονται σε νοσο-κομείο για 
παρακολούθηση και να τους δίνεται κατάλληλη υποστηρικτική θεραπεία.
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ. 6.1 Κατάλογος εκδόχων. Μαννιτόλη, Πολοξαμερές 188, L-Με-
θειονίνη, Βενζυλική αλκοόλη, Οξικό νάτριο, Οξικό οξύ για ρύθμιση του pH, Υδροξείδιο του νατρίου για ρύθμιση 
του pH, Ύδωρ για ενέσιμα
6.2 Ασυμβατότητες. Δεν εφαρμόζεται.
6.3 Διάρκεια ζωής. 18 μήνες. Γ.-Δ. Ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο. Μετά την πρώτη ένεση, χρη-σιμοποιήστε 
εντός 28 ημερών.
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος. Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C-8°C), απο-
φεύγετε την τοποθέτησή του κοντά στο τμήμα της καταψύξεως του ψυγείου. Μην κατα-ψύχετε. Φυλάσσετε στην 
αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από το φως. Για το σκοπό περιπατητικής χρήσης, ο ασθενής μπορεί 
να βγάλει το Rebif® από το ψυγείο και να το αποθη-κεύσει όχι πάνω από τους 25°C για μία μόνο περίοδο που δε 
θα υπερβαίνει τις 14 ημέρες. Το Rebif® έπειτα πρέπει να επανατοποθετηθεί στο ψυγείο και να χρησιμοποιηθεί 
πριν από την ημερομηνία λήξης.
Γ.-Δ. Ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο. Η συσκευή (RebiSmart ή RebiSlide) που περιέχει ένα προ-γεμισμένο φυσίγ-
γιο Rebif® πρέπει να φυλάσσεται στο κουτί φύλαξης της συσκευής σε ψυγείο (2°C-8°C).
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη. Α.-Β. Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα. Ενός ml τύπου Ι 
γυάλινη σύριγγα με βελόνα από ανοξείδωτο χάλυβα που περιέχει 0,5 ml διαλύματος. Το Rebif® 22 και 44 μικρο-
γραμμάρια διατίθεται υπό μορφή μιας συσκευασίας 1, 3 ή 12 συριγγών. Γ.-Δ. Ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο. Φυ-
σίγγια (γυαλί τύπου 1) με πώμα εισχώρησης (ελαστικό) και περίβλημα σύσφιξης (αλουμίνιο και αλοβουτυλικό 
ελαστικό) που περιέχουν 1,5 ml ενεσίμου διαλύματος. Μέγεθος συσκευασίας 4 ή 12 φυσιγγίων.
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός. Α.-Β. Ενέσιμο διάλυμα σε προγε-μισμένη 
σύριγγα. Το ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα είναι έτοιμο για χρήση. Μπορεί επίσης να χορηγηθεί με 
μια κατάλληλη συσκευή αυτο-χορήγησης. Για εφάπαξ χρήση μόνο. Πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο διαυγές ως 
ιριδίζον διάλυμα χωρίς σωματίδια και χωρίς ορατά σημεία φθοράς.
Γ.-Δ. Ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο. Το ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένο φυσίγγιο είναι έτοιμο για χρήση με 
την ηλεκτρονική συσκευή χορήγησης RebiSmart ή με τη χειροκίνητη πένα έγχυσης RebiSlide. Για τη φύλαξη 
της συσκευής με το φυσίγγιο, βλ. παράγραφο 6.4. Μπορεί να μην διατίθενται όλες οι συσκευές χορήγησης. 
Για πολλαπλή χρήση. Πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο διαυγές ως ιριδίζον διάλυμα χωρίς σωματίδια και χωρίς 
ορατά σημεία φθοράς.
Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους 
ισχύουσες σχετικές διατάξεις.
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ. Merck Serono Europe Limited, 56, Marsh Wall, London E14 9TP, 
Ηνωμένο Βασίλειο
8. ΑΡΙΘΜΟΙ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ. Α. EU/1/98/063/01-03, Β. EU/1/98/063/04-06, Γ. 
EU/1/98/063/008, 018, Δ. EU/1/98/063/009, 013
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ. Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 4η 
Μαΐου 1998. Ημερομηνία της πιο πρόσφατης ανανέωσης της άδειας: 4η Μαΐου 2008
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ. Αύγουστος 2014.
Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιμα στην ιστοσελίδα του Ευρωπαϊκού Οργανισμού 
Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu.
Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και / ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε 
νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου υπό νοσοκομειακή παρακολούθηση.

Λιανική Τιμή: 
Rebif® 22 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα: € 251,95
Rebif® 44 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα: € 266,13
Rebif® 22 μικρογραμμάρια/0,5 ml ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο: € 934,08
Rebif® 44 μικρογραμμάρια/0,5 ml ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο: € 989,61
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