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ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΕΣ
Έναρξη Συνεδρίου: Πέμπτη 30 Μαΐου 2019
Λήξη Συνεδρίου: Κυριακή 02 Ιουνίου 2019

ΤΕΧΝΙΚΗ ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ
Τεχνική γραμματεία θα λειτουργεί καθ’ όλη τη διάρκεια του Συνεδρίου. Θερμή παράκληση όλες οι παρουσιάσεις 
και ομιλίες να παραδίδονται στους υπεύθυνους τεχνικούς, τουλάχιστον μία ώρα πριν από την ώρα παρουσίασής 

τους, σύμφωνα με το Επιστημονικό Πρόγραμμα.

ΜΟΡΙΑ ΣΥΝΕΧΙΖΟΜΕΝΗΣ ΙΑΤΡΙΚΗΣ ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗΣ
Το Συνέδριο αξιολογήθηκε με 19 Μόρια (Credits) αναγνωρισμένα από την Ευρωπαϊκή Ένωση Ειδικευ-
μένων Ιατρών (EECCME-UEMS) στο πλαίσιο της Συνεχιζόμενης Ιατρικής Μεταπτυχιακής Εκπαίδευσης 

(ΣΙΜΕ/CME-CPD) από τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο

ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ
Πιστοποιητικό Συμμετοχής δικαιούνται όλοι οι εγγεγραμμένοι σύνεδροι, οι οποίοι θα παρακολουθήσουν 
τις εργασίες του Συνεδρίου. Για την παραλαβή του Μοριοδοτημένου Πιστοποιητικού Συμμετοχής, κρίνε-
ται απαραίτητη η παρακολούθηση του 60% του συνόλου των ωρών του Επιστημονικού Προγράμματος.
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ΠΡΟΛΟΓΟΣ

Αγαπητοί συνάδελφοι,

Με ιδιαίτερη χαρά σας καλωσορίζω στο 2ο Πανελλήνιο Συνέδριο Ιατρικής Εκπαί-
δευσης που διοργανώνει η Ελληνική Εταιρεία Ιατρικής Εκπαίδευσης με τίτλο 

«Διαγνωστική & θεραπευτική προσέγγιση του 
ασθενή υψηλού καρδιαγγειακού κινδύνου».

Στόχος του Συνεδρίου είναι μέσα από την ανάλυση ενδιαφερουσών περιπτώσεων 
ασθενών, την παρουσίαση των πιο πρόσφατων κατευθυντήριων οδηγιών και τη 
συζήτηση διαφόρων επίκαιρων θεμάτων με ειδικούς επιστήμονες, να καλλιεργηθεί 
η κριτική σκέψη και η ικανότητα των ιατρών να θέτουν έγκαιρα τη διάγνωση των 
ποικίλων προβλημάτων που εμφανίζουν οι ασθενείς με καρδιαγγειακά προβλήματα 
και να εφαρμόζουν με επιτυχία τη βέλτιστη θεραπεία.

Με τιμή

Αστέριος Καραγιάννης
Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Ιατρικής Εκπαίδευσης

Καθηγητής Παθολογίας ΑΠΘ
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

Πέμπτη 30 Μαΐου 2019

16.30-17.15	 Εγγραφές

17.15-17.45	 Προσφωνήσεις - Χαιρετισμοί

17.45-19.00	 Στρογγυλό τραπέζι
Νεότερα δεδομένα για την αντιμετώπιση της αρτηριακής υπέρτασης
Προεδρείο: Αστέριος Καραγιάννης, Χρήστος Πανάγος
Νέες κατευθυντήριες οδηγίες για τη διάγνωση και θεραπευτική αντιμετώπιση της 
αρτηριακής υπέρτασης. Τι αλλάζει;
Χρήστος Πανάγος
Διαγνωστική και θεραπευτική προσέγγιση του ασθενή με δευτεροπαθή υπέρταση
Αστέριος Καραγιάννης

19.00-19.30	 ΔΙΆΛΕΙΜΜΑ ΚΑΦΈΣ

19.30-21.00	 Στρογγυλό τραπέζι
Νεότερα δεδομένα για την αντιμετώπιση της αρτηριακής υπέρτασης
Προεδρείο: Αστέριος Καραγιάννης, Χρήστος Πανάγος
Επείγουσες και υπερεπείγουσες καταστάσεις στην αρτηριακή υπέρταση
Ευδοξία Μήτσιου
Μαθήματα από τη μελέτη ASCOT μετά από παρακολούθηση 16 ετών
Βασίλειος Άθυρος
Συζήτηση ενδιαφερουσών περιπτώσεων ασθενών

Σχολιαστές: Βασίλειος  Άθυρος, Αστέριος Καραγιάννης, Ευδοξία Μήτσιου, 
Χρήστος Πανάγος

Παρασκευή 31 Μαΐου 2019

9.30-10.45	 Θεραπευτικές παρεμβάσεις (How to treat)
Πρόεδρος: Δημήτριος Κωστάκης
Ασθενής, 78 ετών, με διαταραχή του επιπέδου συνείδησης
Αλεξάνδρα Κατσιμάρδου
Ασθενής, 45 ετών, με εμπύρετο άγνωστης αιτιολογίας
Αλεξία Πιπερίδου
Ασθενής, 60 ετών, με υπόταση και μελάγχρωση
Ιωάννα Λινάρδου
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Παρασκευή 31 Μαΐου 2019

10.45-11.45	 Διαλέξεις
Πρόεδρος: Ευδοξία Μήτσιου
Η αντιμετώπιση της αρτηριακής υπέρτασης σε ασθενείς με αγγειακό εγκεφαλικό 
επεισόδιο στην οξεία φάση
Ελένη Γεωργιανού
Η αντιμετώπιση της αρτηριακής υπέρτασης σε ασθενείς με αγγειακό εγκεφαλικό 
επεισόδιο στη χρόνια φάση
Αθανάσιος Μπίνας
Συνήθεις λοιμώξεις του αναπνευστικού και του ουροποιητικού συστήματος στην 
κοινότητα
Κωνσταντίνος Μαρκάκης

11.45-12.15	 Διάλεξη
Πρόεδρος: Αστέριος Καραγιάννης
Εμμηνόπαυση και καρδιαγγειακός κίνδυνος
Παναγιώτης Αναγνωστής

12.15-12.45	 ΔΙΆΛΕΙΜΜΑ-ΚΑΦΈΣ

12.45-14.15	 Στρογγυλό τραπέζι
Διαγνωστική προσέγγιση του ασθενή με μονήρη πνευμονικό όζο
Πρόεδρος: Δέσποινα Παπακώστα
Προληπτικός έλεγχος - πρώιμη διάγνωση. Ποιοι πρέπει να ελέγχονται;
Σοφία Λαμπάκη
Εκτίμηση πιθανότητας κακοήθειας - Θέσεις ομοφωνίας
Διονύσιος Σπυράτος
Διαγνωστικές μέθοδοι: βρογχοσκόπηση, PET, διαθωρακική βιοψία
Θεόδωρος Κοντακιώτης
Σχολιασμός
Θεόδωρος Κοντακιώτης

14.15-17.30	 ΜΕΣΗΜΒΡΙΝΉ ΔΙΑΚΟΠΉ

17.30-18.30	 Στρογγυλό τραπέζι
Αντιπαράθεση (debate)
Προεδρείο: Αστέριος Καραγιάννης, Κυριάκος Αναστασιάδης
Ιατρικές σπουδές και ειδικότητα στην Ελλάδα
Πολυχρόνης Αντωνίτσης
Ιατρικές σπουδές και ειδικότητα στο εξωτερικό
Γεώργιος Τσουλφάς
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Παρασκευή 31 Μαΐου 2019

18.30-19.00	 Διάλεξη
Πρόεδρος: Αστέριος Καραγιάννης
Σύγχρονη αντιμετώπιση της καρδιακής ανεπάρκειας τελικού σταδίου
Κυριάκος Αναστασιάδης

19.00-19.30	 ΔΙΆΛΕΙΜΜΑ ΚΑΦΈΣ

19.30-20.30	 Δορυφορική Διάλεξη�   σελ. 9

20.30-21.00	 Δορυφορική Διάλεξη�   σελ. 9

Σάββατο 1 Ιουνίου 2019

9.45-10.45	 Θεραπευτικές παρεμβάσεις (how to treat)
Πρόεδρος: Βασίλειος Κώτσης
Ασθενής, 52 ετών, με πρωτοεμφανιζόμενη αρτηριακή υπέρταση
Κωνσταντίνος Χαραλαμπίδης
Ασθενής, 65 ετών, με διάχυτο κοιλιακό άλγος
Μαρία Καλογήρου

10.45-11.30	 Διάλεξη
Πρόεδρος: Χρήστος Σαμπάνης
Νεότερες κατευθυντήριες οδηγίες για την αντιμετώπιση της υπεργλυκαιμίας στο 
σακχαρώδη διαβήτη τύπου 2
Ιωάννα Ζωγράφου

11.30-12.30	 Δορυφορικό Στρογγυλό τραπέζι�   σελ. 9

12.00-12.30	 ΔΙΆΛΕΙΜΜΑ ΚΑΦΈΣ

12.30-13.00	 Δορυφορική Διάλεξη�   σελ. 9

13.00-13.30	 Διάλεξη
Πρόεδρος: Χρήστος Πανάγος
Βιταμίνη D: Μύθοι και πραγματικότητα
Παναγιώτης Αναγνωστής
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Σάββατο 1 Ιουνίου 2019

13.30-14.30	 Στρογγυλό τραπέζι
Νεότερα δεδομένα για την αντιμετώπιση της δυσλιπιδαιμίας
Πρόεδρος: Βασίλειος Άθυρος
Υγιειονοδιαιτητική και φαρμακευτική αντιμετώπιση της δυσλιπιδαιμίας. Ποια όπλα 
έχουμε στη φαρέτρα μας;
Χαράλαμπος Κουμαράς
Θα πρέπει οι στατίνες να χορηγούνται στους ηλικιωμένους και στους πολύ 
ηλικιωμένους ασθενείς; Έχει σημασία η συνύπαρξη του σακχαρώδη διαβήτη;
Γεώργιος Σφήκας
Ο ρόλος των στατινών στη χρόνια νεφρική νόσο
Ειρήνη Σταυρινού

14.30-17.30	 ΜΕΣΗΜΒΡΙΝΉ ΔΙΑΚΟΠΉ

17.30-18.00	 Διάλεξη
Πρόεδρος: Γεώργιος Κούρτογλου
Αντιαιμοπεταλιακή-αντιπηκτική αγωγή για καρδιαγγειακό ασθενή που αιμορραγεί ή 
πρέπει να υποβληθεί σε επεμβατική ενδοσκόπηση
Αχιλλέας Τσιμπερίδης

18.00-18.30	 Διάλεξη
Πρόεδρος: Ιωάννα Ζωγράφου
Σακχαρώδης διαβήτης και στεφανιαία νόσος
Χρυσούλα Μπουτάρη

18.30-19.00	 Διάλεξη
Πρόεδρος: Βασίλειος Κώτσης
Τι μάθαμε από τις μελέτες Fourier και Odyssey με τους PCSK9 αναστολείς;
Βασίλειος  Άθυρος

19.00-19.30	 Διάλεξη
Πρόεδρος: Αστέριος Καραγιάννης
Η συμβολή των εμβολιασμών στην καλύτερη διαχείριση των υποκείμενων χρόνιων 
παθήσεων
Δημήτριος Καραπιπέρης

19.30-20.00	 ΔΙΆΛΕΙΜΜΑ ΚΑΦΈΣ

20.00-20.30	 Δορυφορική Διάλεξη�   σελ. 9

20.30-21.00	 Διάλεξη
Πρόεδρος: Βασίλειος Άθυρος
Υπερουριχαιμία-Ουρική νόσος: μια διαταραχή με αναδυόμενες προεκτάσεις
Γεώργιος Κούρτογλου
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Κυριακή 2 Ιουνίου 2019

9.30-11.30	 Ηλεκτρολυτικές διαταραχές
Πρόεδρος: Αστέριος Καραγιάννης
Διαταραχές της ομοιόστασης του καλίου
Αλεξάνδρα Κατσιμάρδου
Διαταραχές της ομοιόστασης του νατρίου
Κωνσταντίνος Χαραλαμπίδης

11.30-12.00	 ΔΙΆΛΕΙΜΜΑ ΚΑΦΈΣ

12.00-14.00	 Συζήτηση με τους ειδικούς
Προεδρείο: Βασίλειος  Άθυρος, Βασίλειος Κώτσης, Χρήστος Σαμπάνης
1. Ανάλυση ενδιαφερουσών περιπτώσεων ασθενών με:
Α. Σακχαρώδη διαβήτη
Β. Αρτηριακή υπέρταση
Γ. Δυσλιπιδαιμία
2. Ανάλυση των τελευταίων κατευθυντήριων οδηγιών
Σχολιαστές: Παναγιώτης Αναγνωστής, Ιωάννα Ζωγράφου, Χαράλαμπος 
Κουμαράς, Γεώργιος Κούρτογλου, Χρήστος Πανάγος, Γεώργιος Σφήκας

ΕΥΧΑΡΙΣΤΙΕΣ

Ευχαριστούμε θερμά τις Φαρμακευτικές Εταιρείες 
που συνέβαλαν στην πραγματοποίηση της εκδήλωσης



9

ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΕΣ ΣΥΝΕΔΡΙΕΣ

Παρασκευή 31 Μαΐου 2019

19.30-20.30	 Δορυφορική Διάλεξη�   σελ. 6

Πρόεδρος: Αστέριος Καραγιάννης
Σύγχρονη αντιμετώπιση της δυσλιπιδαιμίας στον καθημερινό ασθενή
Νίκη Κατσίκη

20.30-21.00	 Δορυφορική Διάλεξη�   σελ. 6

Πρόεδρος: Αστέριος Καραγιάννης
Ο ρόλος των συνδυασμών φαρμάκων στη συμμόρφωση των ασθενών με 
στεφανιαία νόσο
Γεώργιος Γιαννακούλας

Σάββατο 1 Ιουνίου 2019

11.30-12.30	 Δορυφορικό Στρογγυλό τραπέζι�   σελ. 6

Πρόεδρος: Αδαμάντιος Χλωρός
Κρίσιμοι παράγοντες επιτυχίας στη διαχείριση του άσθματος. Συζητώντας κλινικά 
περιστατικά
Νικόλαος Αγγελής
Από τη διάγνωση των ασθενών με ΧΑΠ στις πιο πρόσφατες θεραπευτικές λύσεις
Αφροδίτη Μπούτου

12.30-13.00	 Δορυφορική Διάλεξη�   σελ. 6

Πρόεδρος: Αστέριος Καραγιάννης
Θεωρία και κλινική πράξη με την τορασεμίδη στην καρδιακή ανεπάρκεια και στην 
υπέρταση
Βασίλειος Κώτσης

20.00-20.30	 Δορυφορική Διάλεξη�   σελ. 7

Πρόεδρος: Αστέριος Καραγιάννης
Ευκολία στην έναρξη και εντατικοποίηση της ινσουλινοθεραπείας με μια ένεση την 
ημέρα
Κυπαρισσία Καρατζίδου
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ΠΡΟΕΔΡΟΙ - ΕΙΣΗΓΗΤΕΣ

Αγγελής Νικόλαος	 Πνευμονολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης Πνευμονολογικής-
Φυματιολογικής Κλινικής ΑΠΘ

Άθυρος Βασίλειος	 Ομότιμος Καθηγητής Παθολογίας ΑΠΘ 

Αναγνωστής Παναγιώτης	 Ενδοκρινολόγος, Υπεύθυνος Ενδοκρινολογικού Τμήματος ΕΛ.ΑΣ., 
Επιστημονικός συνεργάτης Β΄ Προπαιδευτικής Παθολογικής 
Κλινικής ΑΠΘ

Αναστασιάδης Κυριάκος	 Καθηγητής Καρδιοχειρουργικής ΑΠΘ, Διευθυντής 
Καρδιοθωρακοχειρουργικής Κλινικής ΑΠΘ, Αναπληρωτής 
Πρόεδρος Τμήματος Ιατρικής ΑΠΘ

Αντωνίτσης Πολυχρόνης	 Επίκουρος Καθηγητής Καρδιοχειρουργικής ΑΠΘ

Γεωργιανού Ελένη	 Παθολόγος, Επιστημονικός συνεργάτης Β΄ Προπαιδευτικής 
Παθολογικής Κλινικής ΑΠΘ

Γιαννακούλας Γεώργιος	 Επίκουρος Καθηγητής Καρδιολογίας ΑΠΘ

Ζωγράφου Ιωάννα	 Παθολόγος-Διαβητολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, Β΄ Προπαιδευτική 
Παθολογική Κλινική ΑΠΘ 

Καλογήρου Μαρία	 Ειδικευόμενη Παθολογίας, Β΄ Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική 
ΑΠΘ

Καραγιάννης Αστέριος	 Καθηγητής Παθολογίας ΑΠΘ, Διευθυντής Β΄ Προπαιδευτικής 
Παθολογικής Κλινικής ΑΠΘ, Πρόεδρος Τμήματος Ιατρικής ΑΠΘ 

Καραπιπέρης Δημήτριος	 Παθολόγος-Λοιμωξιολόγος, Διευθυντής Τμήματος Λοιμώξεων 
424 ΓΣΝΕ

Καρατζίδου Κυπαρισσία	 Διευθύντρια Α΄ ΕΣΥ, Α΄ Παθολογική Κλινική, ΓΝ Παπαγεωργίου 

Κατσίκη Νίκη	 Παθολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ, Α΄ Παθολογική 
Κλινική ΑΠΘ

Κατσιμάρδου Αλεξάνδρα	 Ειδικευόμενη Παθολογίας, Β΄ Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική 
ΑΠΘ

Κοντακιώτης Θεόδωρος	 Καθηγητής Πνευμονολογίας ΑΠΘ, Διευθυντής Πνευμονολογικής-
Φυματιολογικής Κλινικής ΑΠΘ 

Κουμαράς Χαράλαμπος	 Παθολόγος, Επιστημονικός συνεργάτης Β΄ Προπαιδευτικής 
Παθολογικής Κλινικής ΑΠΘ

Κούρτογλου Γεώργιος	 Παθολόγος-Διαβητολόγος, Κλινική Άγιος Λουκάς

Κωστάκης Δημήτριος	 Καρδιολόγος, Επιστημονικός συνεργάτης Β΄ Προπαιδευτικής 
Παθολογικής Κλινικής ΑΠΘ
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ΠΡΟΕΔΡΟΙ - ΕΙΣΗΓΗΤΕΣ

Κώτσης Βασίλειος	 Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογίας ΑΠΘ

Λαμπάκη Σοφία	 Πνευμονολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ

Λινάρδου Ιωάννα	 Ειδικευόμενη Παθολογίας, Β΄ Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική 
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Aθήνα: Οιδίποδος 1-3 & Παράδροµος Αττικής οδού 33-35, Χαλάνδρι Τ.Κ. 15238, Αθήνα,
Τηλ.: 210 7488821, Τηλ. Παραγγελιών: 210 7488 839,  E-mail: info@winmedica.gr 
Θεσσαλονίκη: Εθν. Αντιστάσεως 74 & Αίαντος, Τ.Κ. 551 33, Τηλ. 2310 488658
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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”







ΕΠΕΙΔΗ ΜΙΑ ΣΤΑΤΙΝΗ ΔΕΝ
ΚΑΛΥΠΤΕΙ ΤΙΣ ΑΝΑΓΚΕΣ ΟΛΩΝ

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και Αναφέρετε ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες 
για ΟΛΑ τα Φάρμακα Συμπληρώνοντας την ‘’ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ’’

Kowa Pharmaceutical Europe GmbH, Gorreshof 151, 53347 Alfter, Γερμανία



Novo Nordisk Ελλάς Ε.Π.Ε.
Αλ. Παναγούλη 80 & Αγ. Τριάδας 65
153 43 Αγία Παρασκευή 
Τηλ.: 210 60 71 600 
http://www.novonordisk.gr
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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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ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Tresiba 100 μονάδες/ml ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου 
πένας ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Μία προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 300  μονάδες ινσουλίνης 
degludec σε 3 ml διαλύματος. 1 ml του διαλύματος περιέχει 100 μονάδες ινσουλίνης degludec* (ισοδύναμες με 3,66 mg ινσουλί-
νης degludec). *Παρασκευάζεται σε Saccharomyces cerevisiae με τη χρήση της τεχνολογίας ανασυνδυασμένου DNA. Θεραπευτι-
κές ενδείξεις Θεραπεία σακχαρώδους διαβήτη σε ενήλικες, εφήβους και παιδιά από την ηλικία του 1 έτους. Δοσολογία και 
τρόπος χορήγησης Δοσολογία Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν είναι μια βασική ινσουλίνη για υποδόρια χορήγηση άπαξ ημερη-
σίως οποιαδήποτε στιγμή της ημέρας, κατά προτίμηση την ίδια χρονική στιγμή κάθε ημέρα. Σε ασθενείς με σακχαρώδη διαβήτη 
τύπου 2, αυτό το φαρμακευτικό προϊόν μπορεί να χορηγηθεί μόνο του ή σε οποιονδήποτε συνδυασμό με από του στόματος 
αντιδιαβητικά φαρμακευτικά προϊόντα, αγωνιστές υποδοχέα GLP-1 και γευματική ινσουλίνη. Στο σακχαρώδη διαβήτη τύπου 1, 
το Tresiba πρέπει να συνδυάζεται με βραχείας/ταχείας δράσης ινσουλίνη για την κάλυψη των αναγκών ινσουλίνης την ώρα του 
γεύματος. Η δοσολογία του Tresiba πρέπει να βασίζεται στις ατομικές ανάγκες του ασθενούς. Συνιστάται η βελτιστοποίηση του 
γλυκαιμικού ελέγχου μέσω προσαρμογής της δόσης βάσει της γλυκόζης στο πλάσμα μετά από νηστεία. Η προσαρμογή της δόσης 
μπορεί να χρειαστεί αν οι ασθενείς αναλάβουν αυξημένη σωματική δραστηριότητα, αλλάξουν το συνηθισμένο διαιτολόγιό τους 
ή κατά την ταυτόχρονη παρουσία άλλων νόσων. Τρόπος χορήγησης Μόνο για υποδόρια χρήση. Το Tresiba δεν πρέπει να χορηγεί-
ται ενδοφλεβίως, αφού μπορεί να οδηγήσει σε σοβαρή υπογλυκαιμία. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να χορηγείται 
ενδομυϊκώς, αφού μπορεί να μεταβάλει την απορρόφηση. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν προορίζεται για χρήση σε αντλίες 
έγχυσης ινσουλίνης. To Tresiba δεν πρέπει να αναρροφάται από το φυσίγγιο της προγεμισμένης συσκευής τύπου πένας μέσα σε 
σύριγγα. Το Tresiba χορηγείται υποδορίως με ένεση στο μηρό, στο βραχίονα ή στο κοιλιακό τοίχωμα. Τα σημεία της ένεσης πρέπει 
πάντα να εναλλάσσονται εντός της ίδιας περιοχής ώστε να μειωθεί ο κίνδυνος λιποδυστροφίας. Πρέπει να δίνεται οδηγία στους 
ασθενείς να χρησιμοποιούν πάντα μια νέα βελόνα. Η επαναχρησιμοποίηση των βελονών της συσκευής τύπου πένας ινσουλίνης 
αυξάνει τον κίνδυνο φραγμένων βελονών, οι οποίες μπορεί να προκαλέσουν υπο- ή υπερδοσολογία. Αντενδείξεις Υπερευαισθη-
σία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Υπογλυκαιμία 
Η παράλειψη κάποιου γεύματος ή η μη προγραμματισμένη, εντατική φυσική άσκηση μπορεί να οδηγήσουν σε υπογλυκαιμία. Η 
υπογλυκαιμία μπορεί να συμβεί εάν η δόση της ινσουλίνης είναι πολύ υψηλή σε σχέση με την ανάγκη σε ινσουλίνη. Στα παιδιά, θα 
πρέπει να δίνεται προσοχή ώστε να αντιστοιχίζονται οι δόσεις της ινσουλίνης (ιδίως σε σχήματα βασικής-bolus) με την πρόσληψη 
τροφής και τις σωματικές δραστηριότητες έτσι ώστε να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος υπογλυκαιμίας. Οι ασθενείς, των οποίων ο 
έλεγχος της γλυκόζης στο αίμα βελτιώνεται σημαντικά (π.χ. μέσω εντατικοποιημένης θεραπείας με ινσουλίνη), μπορεί να εμφανί-
σουν μεταβολή των συνήθων προειδοποιητικών συμπτωμάτων της υπογλυκαιμίας και θα πρέπει να ενημερώνονται σχετικά. Τα 
συνήθη προειδοποιητικά συμπτώματα μπορεί να εξαφανιστούν σε ασθενείς με μακροχρόνιο διαβήτη. Η ταυτόχρονη παρουσία 
άλλων νόσων, ιδίως λοιμώξεων και εμπύρετων καταστάσεων, συνήθως αυξάνει τις ανάγκες του ασθενή σε ινσουλίνη. Ταυτόχρο-
νες νόσοι των νεφρών, του ήπατος ή νόσοι που επηρεάζουν τα επινεφρίδια, την υπόφυση ή τον θυρεοειδή αδένα, μπορεί να 
απαιτούν αλλαγές στη δόση της ινσουλίνης. Όπως και με άλλα προϊόντα βασικής ινσουλίνης, η παρατεταμένη επίδραση του 
Tresiba μπορεί να καθυστερήσει την ανάνηψη από την υπογλυκαιμία. Υπεργλυκαιμία Σε καταστάσεις σοβαρής υπεργλυκαιμίας, 
συνιστάται η χορήγηση ινσουλίνης ταχείας δράσης. Η ανεπαρκής δόση ή/και η διακοπή της θεραπείας σε ασθενείς που απαιτούν 
ινσουλίνη, μπορεί να οδηγήσει σε υπεργλυκαιμία και δυνητικώς σε διαβητική κετοξέωση. Επιπλέον, η ταυτόχρονη παρουσία άλ-
λων νόσων, ιδίως λοιμώξεων, μπορεί να οδηγήσει σε υπεργλυκαιμία και συνεπώς να προκαλέσει αυξημένη ανάγκη για ινσουλίνη. 
Τα πρώτα συμπτώματα της υπεργλυκαιμίας συνήθως αναπτύσσονται σταδιακά, κατά τη διάρκεια μιας περιόδου ωρών ή ημερών. 
Περιλαμβάνουν δίψα, αυξημένη συχνότητα ούρησης, ναυτία, έμετο, υπνηλία, ερυθηματώδη ξηροδερμία, ξηροστομία και απώ-
λεια όρεξης, καθώς και αναπνοή με οσμή ακετόνης. Στο σακχαρώδη διαβήτη τύπου 1, τα υπεργλυκαιμικά συμβάντα που δεν 
αντιμετωπίζονται θεραπευτικά, οδηγούν τελικά σε διαβητική κετοξέωση, η οποία είναι δυνητικά θανατηφόρα. Μετάταξη από 

άλλα φαρμακευτικά προϊόντα ινσουλίνης Η μετάταξη ενός ασθενή σε άλλο τύπο, όνομα ή παραγωγό προϊ-
όντος ινσουλίνης πρέπει να γίνεται υπό ιατρική παρακολούθηση και ενδέχεται να οδηγήσει στην ανάγκη 
αλλαγής της δόσης. Συνδυασμός πιογλιταζόνης και φαρμακευτικών προϊόντων ινσουλίνης Έχουν αναφερ-
θεί περιπτώσεις καρδιακής ανεπάρκειας όταν η πιογλιταζόνη χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με ινσουλίνη, 
ιδίως σε ασθενείς με παράγοντες κινδύνου για ανάπτυξη καρδιακής ανακοπής. Αυτό θα πρέπει να λαμβάνεται 
υπόψη κατά τη χορήγηση θεραπείας πιογλιταζόνης σε συνδυασμό με το Tresiba. Εάν χρησιμοποιηθεί ο εν λόγω 
συνδυασμός, οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται για ενδείξεις και συμπτώματα καρδιακής ανεπάρκειας, αύξησης βάρους 
και οιδήματος. Η πιογλιταζόνη πρέπει να διακόπτεται σε περίπτωση επιδείνωσης των καρδιακών συμπτωμάτων. Διαταραχή των 
οφθαλμών Η εντατικοποίηση της θεραπείας ινσουλίνης με απότομη βελτίωση του γλυκαιμικού ελέγχου μπορεί να συσχετιστεί με 
προσωρινή επιδείνωση της διαβητικής αμφιβληστροειδοπάθειας, ενώ ο μακροπρόθεσμος βελτιωμένος γλυκαιμικός έλεγχος 
μειώνει τον κίνδυνο εξέλιξης της διαβητικής αμφιβληστροειδοπάθειας. Αποφυγή σφαλμάτων στην αγωγή Οι ασθενείς πρέπει να 
ενημερώνονται ότι πρέπει να ελέγχουν πάντα την ετικέτα της ινσουλίνης πριν από κάθε ένεση για να αποφεύγεται η τυχαία ανά-
μειξη μεταξύ των δύο διαφορετικών περιεκτικοτήτων του Tresiba καθώς και με άλλα προϊόντα ινσουλίνης. Οι ασθενείς θα πρέπει 
να επιβεβαιώνουν οπτικά τις επιλεγμένες μονάδες στον μετρητή δόσεων της συσκευής τύπου πένας. Επομένως, προαπαιτούμενο 
για να εκτελούν οι ασθενείς μόνοι τους την ένεση είναι να μπορούν να διαβάσουν τον μετρητή δόσεων στη συσκευή τύπου πένας. 
Σε ασθενείς που πάσχουν από τύφλωση ή έχουν σοβαρά προβλήματα όρασης θα πρέπει να δίνεται η οδηγία να αναζητούν πά-
ντοτε βοήθεια από άλλο άτομο που έχει καλή όραση και είναι εκπαιδευμένο στη χρήση της συσκευής ινσουλίνης. Προκειμένου 
να αποφεύγονται σφάλματα στη δοσολογία και πιθανή υπερδοσολογία, οι ασθενείς και οι επαγγελματίες του τομέα της υγειονο-
μικής περίθαλψης δεν πρέπει ποτέ να χρησιμοποιούν σύριγγα για την αναρρόφηση του φαρμακευτικού προϊόντος από το φυσίγ-
γιο στην προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας. Σε περίπτωση φραγμένων βελονών, οι ασθενείς πρέπει να ακολουθούν τις οδηγίες 
που περιγράφονται στις οδηγίες χρήσης που συνοδεύουν το φύλλο οδηγιών χρήσης. Αντισώματα ινσουλίνης Η χορήγηση ινσου-
λίνης μπορεί να προκαλέσει τον σχηματισμό αντισωμάτων της ινσουλίνης. Νάτριο Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότε-
ρο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση, δηλαδή ουσιαστικά είναι «ελεύθερο νατρίου». Εγκυμοσύνη Δεν υπάρχει κλινική 
εμπειρία με τη χρήση του Tresiba σε έγκυες γυναίκες. Θηλασμός Δεν υπάρχει κλινική εμπειρία με το Tresiba κατά το θηλασμό. 
Γονιμότητα Μελέτες αναπαραγωγής σε ζώα με ινσουλίνη degludec δεν έχουν αποκαλύψει ανεπιθύμητες ενέργειες στη γονιμό-
τητα. Ανεπιθύμητες ενέργειες Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος: Σπάνιες: Υπερευαισθησία, Κνίδωση. Διαταραχές του 
μεταβολισμού και της θρέψης: Πολύ συχνές: Υπογλυκαιμία. Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού: Όχι συχνές: Λιποδυ-
στροφία. Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης: Συχνές: Αντιδράσεις της θέσης ένεσης, Όχι συχνές: Περιφερικό 
οίδημα 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 περίθαλ-
ψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες: στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων (Μεσογείων 
284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 210 6549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr) για την Ελ-
λάδα, ή στις Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475, www.moh.gov.cy/phs, Fax: + 357 22608649, για την Κύπρο. 
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsværd, Δανία ΑΡΙΘΜΟΙ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟ-
ΡΙΑΣ EU/1/12/807/001-005 ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 21 
Ιανουαρίου 2013, Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 21 Σεπτεμβρίου 2017 ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
07/2018. Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμα στον δικτυακό τόπο του Ευρω-
παϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu. Περαιτέρω πληροφορίες περιλαμβάνονται στην πλήρη Περίληψη 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. Απαιτείται ιατρική συνταγή. Λιανική Τιμή: 76,11€

Βιβλιογραφία: 1. Marso SP, McGuire DK, Zinman B, Poulter NR, Emerson SS, Pieber TR,Pratley RE, Haahr P-M, Lange M, Brown-Frandsen K, Moses A, Skibsted S, Kvist K, Buse JB for the DEVOTE Study Group. Eficacy and safety of degludec 
versus glargine in type 2 diabetes. New England Journal of Medicine 2017; 377:723–732. 2. Tresiba® Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, Ιούλιος 2018.

ΜΕΙΩΣΤΕ ΤΟΝ ΚΙΝΔΥΝΟ ΣΟΒΑΡΗΣ
ΥΠΟΓΛΥΚΑΙΜΙΑΣ ΣΤΑ ΑΤΟΜΑ ΜΕ 
ΔΙΑΒΗΤΗ ΤΥΠΟΥ 2 ΜΕ TRESIBA®

vs. GLARGINE U1001,2

ΛΙΑΝΙΚΉ ΤΙΜΉ 76,11€

* Δευτερεύον καταληκτικό σημείο (προκαθορισμένο, αξιολογηθέν από εξωτερική επιτροπή και διορθωμένο για την πολλαπλότητα των αναλύσεων, με 
p<0,001 για την ανωτερότητα). Η DEVOTE είναι μια πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, event-driven, treat-to-target μελέτη σύγκρισης της 
ινσουλίνης degludec με την ινσουλίνη glargine U100 αναφορικά με την καρδιαγγειακή τους ασφάλεια σε 7637 ασθενείς με σακχαρώδη διαβήτη τύπου 
2 (πρωτεύον καταληκτικό σημείο). 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

ΧΑΜΗΛΟΤΕΡΟ ΠΟΣΟΣΤΟ ΣΟΒΑΡΗΣ ΥΠΟΓΛΥΚΑΙΜΙΑΣ ΜΕ TRESIBA®
vs. GLARGINE U100

σε άτομα με διαβήτη τύπου 2 και υψηλό καρδιαγγειακό κίνδυνο στη μελέτη DEVOTE1*

40%

Επετεύχθη με παρόμοιο γλυκαιμικό έλεγχο
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Για συνταγογραφικές πληρο-
φορίες συμβουλευτείτε την 
ΠΧΠ ή απευθυνθείτε στην 
εταιρεία ELPEN.

Φαρμακευτικό προϊόν για το 
οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή.
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ JAVIPREN 10 mg/10 mg δισκία, JAVIPREN 
10 mg /20 mg δισκία, JAVIPREN 10 mg /40 mg δισκία, JAVIPREN 10 mg /80 mg δισκία 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ 
ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε δισκίο περιέχει 10 mg εζετιμίμπη και 10 mg σιμβαστατίνη. Κάθε 
δισκίο περιέχει 10 mg εζετιμίμπη και 20 mg σιμβαστατίνη. Κάθε δισκίο περιέχει 10 mg εζετιμίμπη 
και 40 mg σιμβαστατίνη. Κάθε δισκίο περιέχει 10 mg εζετιμίμπη και 80 mg σιμβαστατίνη. 
Έκδοχο(α) με γνωστές δράσεις: Κάθε δισκίο 10/10 mg περιέχει 51,6 mg μονοϋδρική λακτόζη. 
Κάθε δισκίο 10/20 mg περιέχει 113,3 mg μονοϋδρική λακτόζη. Κάθε δισκίο 10/40 mg περιέχει 
236,5 mg μονοϋδρική λακτόζη. Κάθε δισκίο 10/80 mg περιέχει 483,0 mg μονοϋδρική λακτόζη. 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων βλέπε παράγραφο 6.1.

ELPEN A.E. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΒΙΟΜΗΧΑΝΙΑ
Λεωφ. Μαραθώνος 95, 190 09 Πικέρµι Αττικής,  
Τηλ.: 210 6039326-9, Fax: 210 6039300 
www.elpen.gr

ΓΡΑΦΕΙΑ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΕΝΗΜΕΡΩΣΗΣ 
Σεβαστείας 11, 115 28 Αθήνα,  
Τηλ.: 210 7488711, Fax: 210 7488731
Eθν. Αντιστάσεως 114, 551 34 Θεσσαλονίκη,  
Τηλ.: 2310 459920-1, Fax: 2310 459269

Novo Nordisk Ελλάς Ε.Π.Ε.
Αλ. Παναγούλη 80 & Αγ. Τριάδας 65
153 43 Αγία Παρασκευή 
Τηλ.: 210 60 71 600 
http://www.novonordisk.gr
http://www.novonordisk.com

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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ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Tresiba 100 μονάδες/ml ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου 
πένας ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Μία προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 300  μονάδες ινσουλίνης 
degludec σε 3 ml διαλύματος. 1 ml του διαλύματος περιέχει 100 μονάδες ινσουλίνης degludec* (ισοδύναμες με 3,66 mg ινσουλί-
νης degludec). *Παρασκευάζεται σε Saccharomyces cerevisiae με τη χρήση της τεχνολογίας ανασυνδυασμένου DNA. Θεραπευτι-
κές ενδείξεις Θεραπεία σακχαρώδους διαβήτη σε ενήλικες, εφήβους και παιδιά από την ηλικία του 1 έτους. Δοσολογία και 
τρόπος χορήγησης Δοσολογία Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν είναι μια βασική ινσουλίνη για υποδόρια χορήγηση άπαξ ημερη-
σίως οποιαδήποτε στιγμή της ημέρας, κατά προτίμηση την ίδια χρονική στιγμή κάθε ημέρα. Σε ασθενείς με σακχαρώδη διαβήτη 
τύπου 2, αυτό το φαρμακευτικό προϊόν μπορεί να χορηγηθεί μόνο του ή σε οποιονδήποτε συνδυασμό με από του στόματος 
αντιδιαβητικά φαρμακευτικά προϊόντα, αγωνιστές υποδοχέα GLP-1 και γευματική ινσουλίνη. Στο σακχαρώδη διαβήτη τύπου 1, 
το Tresiba πρέπει να συνδυάζεται με βραχείας/ταχείας δράσης ινσουλίνη για την κάλυψη των αναγκών ινσουλίνης την ώρα του 
γεύματος. Η δοσολογία του Tresiba πρέπει να βασίζεται στις ατομικές ανάγκες του ασθενούς. Συνιστάται η βελτιστοποίηση του 
γλυκαιμικού ελέγχου μέσω προσαρμογής της δόσης βάσει της γλυκόζης στο πλάσμα μετά από νηστεία. Η προσαρμογή της δόσης 
μπορεί να χρειαστεί αν οι ασθενείς αναλάβουν αυξημένη σωματική δραστηριότητα, αλλάξουν το συνηθισμένο διαιτολόγιό τους 
ή κατά την ταυτόχρονη παρουσία άλλων νόσων. Τρόπος χορήγησης Μόνο για υποδόρια χρήση. Το Tresiba δεν πρέπει να χορηγεί-
ται ενδοφλεβίως, αφού μπορεί να οδηγήσει σε σοβαρή υπογλυκαιμία. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να χορηγείται 
ενδομυϊκώς, αφού μπορεί να μεταβάλει την απορρόφηση. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν προορίζεται για χρήση σε αντλίες 
έγχυσης ινσουλίνης. To Tresiba δεν πρέπει να αναρροφάται από το φυσίγγιο της προγεμισμένης συσκευής τύπου πένας μέσα σε 
σύριγγα. Το Tresiba χορηγείται υποδορίως με ένεση στο μηρό, στο βραχίονα ή στο κοιλιακό τοίχωμα. Τα σημεία της ένεσης πρέπει 
πάντα να εναλλάσσονται εντός της ίδιας περιοχής ώστε να μειωθεί ο κίνδυνος λιποδυστροφίας. Πρέπει να δίνεται οδηγία στους 
ασθενείς να χρησιμοποιούν πάντα μια νέα βελόνα. Η επαναχρησιμοποίηση των βελονών της συσκευής τύπου πένας ινσουλίνης 
αυξάνει τον κίνδυνο φραγμένων βελονών, οι οποίες μπορεί να προκαλέσουν υπο- ή υπερδοσολογία. Αντενδείξεις Υπερευαισθη-
σία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Υπογλυκαιμία 
Η παράλειψη κάποιου γεύματος ή η μη προγραμματισμένη, εντατική φυσική άσκηση μπορεί να οδηγήσουν σε υπογλυκαιμία. Η 
υπογλυκαιμία μπορεί να συμβεί εάν η δόση της ινσουλίνης είναι πολύ υψηλή σε σχέση με την ανάγκη σε ινσουλίνη. Στα παιδιά, θα 
πρέπει να δίνεται προσοχή ώστε να αντιστοιχίζονται οι δόσεις της ινσουλίνης (ιδίως σε σχήματα βασικής-bolus) με την πρόσληψη 
τροφής και τις σωματικές δραστηριότητες έτσι ώστε να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος υπογλυκαιμίας. Οι ασθενείς, των οποίων ο 
έλεγχος της γλυκόζης στο αίμα βελτιώνεται σημαντικά (π.χ. μέσω εντατικοποιημένης θεραπείας με ινσουλίνη), μπορεί να εμφανί-
σουν μεταβολή των συνήθων προειδοποιητικών συμπτωμάτων της υπογλυκαιμίας και θα πρέπει να ενημερώνονται σχετικά. Τα 
συνήθη προειδοποιητικά συμπτώματα μπορεί να εξαφανιστούν σε ασθενείς με μακροχρόνιο διαβήτη. Η ταυτόχρονη παρουσία 
άλλων νόσων, ιδίως λοιμώξεων και εμπύρετων καταστάσεων, συνήθως αυξάνει τις ανάγκες του ασθενή σε ινσουλίνη. Ταυτόχρο-
νες νόσοι των νεφρών, του ήπατος ή νόσοι που επηρεάζουν τα επινεφρίδια, την υπόφυση ή τον θυρεοειδή αδένα, μπορεί να 
απαιτούν αλλαγές στη δόση της ινσουλίνης. Όπως και με άλλα προϊόντα βασικής ινσουλίνης, η παρατεταμένη επίδραση του 
Tresiba μπορεί να καθυστερήσει την ανάνηψη από την υπογλυκαιμία. Υπεργλυκαιμία Σε καταστάσεις σοβαρής υπεργλυκαιμίας, 
συνιστάται η χορήγηση ινσουλίνης ταχείας δράσης. Η ανεπαρκής δόση ή/και η διακοπή της θεραπείας σε ασθενείς που απαιτούν 
ινσουλίνη, μπορεί να οδηγήσει σε υπεργλυκαιμία και δυνητικώς σε διαβητική κετοξέωση. Επιπλέον, η ταυτόχρονη παρουσία άλ-
λων νόσων, ιδίως λοιμώξεων, μπορεί να οδηγήσει σε υπεργλυκαιμία και συνεπώς να προκαλέσει αυξημένη ανάγκη για ινσουλίνη. 
Τα πρώτα συμπτώματα της υπεργλυκαιμίας συνήθως αναπτύσσονται σταδιακά, κατά τη διάρκεια μιας περιόδου ωρών ή ημερών. 
Περιλαμβάνουν δίψα, αυξημένη συχνότητα ούρησης, ναυτία, έμετο, υπνηλία, ερυθηματώδη ξηροδερμία, ξηροστομία και απώ-
λεια όρεξης, καθώς και αναπνοή με οσμή ακετόνης. Στο σακχαρώδη διαβήτη τύπου 1, τα υπεργλυκαιμικά συμβάντα που δεν 
αντιμετωπίζονται θεραπευτικά, οδηγούν τελικά σε διαβητική κετοξέωση, η οποία είναι δυνητικά θανατηφόρα. Μετάταξη από 

άλλα φαρμακευτικά προϊόντα ινσουλίνης Η μετάταξη ενός ασθενή σε άλλο τύπο, όνομα ή παραγωγό προϊ-
όντος ινσουλίνης πρέπει να γίνεται υπό ιατρική παρακολούθηση και ενδέχεται να οδηγήσει στην ανάγκη 
αλλαγής της δόσης. Συνδυασμός πιογλιταζόνης και φαρμακευτικών προϊόντων ινσουλίνης Έχουν αναφερ-
θεί περιπτώσεις καρδιακής ανεπάρκειας όταν η πιογλιταζόνη χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με ινσουλίνη, 
ιδίως σε ασθενείς με παράγοντες κινδύνου για ανάπτυξη καρδιακής ανακοπής. Αυτό θα πρέπει να λαμβάνεται 
υπόψη κατά τη χορήγηση θεραπείας πιογλιταζόνης σε συνδυασμό με το Tresiba. Εάν χρησιμοποιηθεί ο εν λόγω 
συνδυασμός, οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται για ενδείξεις και συμπτώματα καρδιακής ανεπάρκειας, αύξησης βάρους 
και οιδήματος. Η πιογλιταζόνη πρέπει να διακόπτεται σε περίπτωση επιδείνωσης των καρδιακών συμπτωμάτων. Διαταραχή των 
οφθαλμών Η εντατικοποίηση της θεραπείας ινσουλίνης με απότομη βελτίωση του γλυκαιμικού ελέγχου μπορεί να συσχετιστεί με 
προσωρινή επιδείνωση της διαβητικής αμφιβληστροειδοπάθειας, ενώ ο μακροπρόθεσμος βελτιωμένος γλυκαιμικός έλεγχος 
μειώνει τον κίνδυνο εξέλιξης της διαβητικής αμφιβληστροειδοπάθειας. Αποφυγή σφαλμάτων στην αγωγή Οι ασθενείς πρέπει να 
ενημερώνονται ότι πρέπει να ελέγχουν πάντα την ετικέτα της ινσουλίνης πριν από κάθε ένεση για να αποφεύγεται η τυχαία ανά-
μειξη μεταξύ των δύο διαφορετικών περιεκτικοτήτων του Tresiba καθώς και με άλλα προϊόντα ινσουλίνης. Οι ασθενείς θα πρέπει 
να επιβεβαιώνουν οπτικά τις επιλεγμένες μονάδες στον μετρητή δόσεων της συσκευής τύπου πένας. Επομένως, προαπαιτούμενο 
για να εκτελούν οι ασθενείς μόνοι τους την ένεση είναι να μπορούν να διαβάσουν τον μετρητή δόσεων στη συσκευή τύπου πένας. 
Σε ασθενείς που πάσχουν από τύφλωση ή έχουν σοβαρά προβλήματα όρασης θα πρέπει να δίνεται η οδηγία να αναζητούν πά-
ντοτε βοήθεια από άλλο άτομο που έχει καλή όραση και είναι εκπαιδευμένο στη χρήση της συσκευής ινσουλίνης. Προκειμένου 
να αποφεύγονται σφάλματα στη δοσολογία και πιθανή υπερδοσολογία, οι ασθενείς και οι επαγγελματίες του τομέα της υγειονο-
μικής περίθαλψης δεν πρέπει ποτέ να χρησιμοποιούν σύριγγα για την αναρρόφηση του φαρμακευτικού προϊόντος από το φυσίγ-
γιο στην προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας. Σε περίπτωση φραγμένων βελονών, οι ασθενείς πρέπει να ακολουθούν τις οδηγίες 
που περιγράφονται στις οδηγίες χρήσης που συνοδεύουν το φύλλο οδηγιών χρήσης. Αντισώματα ινσουλίνης Η χορήγηση ινσου-
λίνης μπορεί να προκαλέσει τον σχηματισμό αντισωμάτων της ινσουλίνης. Νάτριο Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότε-
ρο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση, δηλαδή ουσιαστικά είναι «ελεύθερο νατρίου». Εγκυμοσύνη Δεν υπάρχει κλινική 
εμπειρία με τη χρήση του Tresiba σε έγκυες γυναίκες. Θηλασμός Δεν υπάρχει κλινική εμπειρία με το Tresiba κατά το θηλασμό. 
Γονιμότητα Μελέτες αναπαραγωγής σε ζώα με ινσουλίνη degludec δεν έχουν αποκαλύψει ανεπιθύμητες ενέργειες στη γονιμό-
τητα. Ανεπιθύμητες ενέργειες Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος: Σπάνιες: Υπερευαισθησία, Κνίδωση. Διαταραχές του 
μεταβολισμού και της θρέψης: Πολύ συχνές: Υπογλυκαιμία. Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού: Όχι συχνές: Λιποδυ-
στροφία. Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης: Συχνές: Αντιδράσεις της θέσης ένεσης, Όχι συχνές: Περιφερικό 
οίδημα 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 περίθαλ-
ψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες: στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων (Μεσογείων 
284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 210 6549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr) για την Ελ-
λάδα, ή στις Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475, www.moh.gov.cy/phs, Fax: + 357 22608649, για την Κύπρο. 
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsværd, Δανία ΑΡΙΘΜΟΙ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟ-
ΡΙΑΣ EU/1/12/807/001-005 ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 21 
Ιανουαρίου 2013, Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 21 Σεπτεμβρίου 2017 ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
07/2018. Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμα στον δικτυακό τόπο του Ευρω-
παϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu. Περαιτέρω πληροφορίες περιλαμβάνονται στην πλήρη Περίληψη 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. Απαιτείται ιατρική συνταγή. Λιανική Τιμή: 76,11€

Βιβλιογραφία: 1. Marso SP, McGuire DK, Zinman B, Poulter NR, Emerson SS, Pieber TR,Pratley RE, Haahr P-M, Lange M, Brown-Frandsen K, Moses A, Skibsted S, Kvist K, Buse JB for the DEVOTE Study Group. Eficacy and safety of degludec 
versus glargine in type 2 diabetes. New England Journal of Medicine 2017; 377:723–732. 2. Tresiba® Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, Ιούλιος 2018.

ΜΕΙΩΣΤΕ ΤΟΝ ΚΙΝΔΥΝΟ ΣΟΒΑΡΗΣ
ΥΠΟΓΛΥΚΑΙΜΙΑΣ ΣΤΑ ΑΤΟΜΑ ΜΕ 
ΔΙΑΒΗΤΗ ΤΥΠΟΥ 2 ΜΕ TRESIBA®

vs. GLARGINE U1001,2

ΛΙΑΝΙΚΉ ΤΙΜΉ 76,11€

* Δευτερεύον καταληκτικό σημείο (προκαθορισμένο, αξιολογηθέν από εξωτερική επιτροπή και διορθωμένο για την πολλαπλότητα των αναλύσεων, με 
p<0,001 για την ανωτερότητα). Η DEVOTE είναι μια πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, event-driven, treat-to-target μελέτη σύγκρισης της 
ινσουλίνης degludec με την ινσουλίνη glargine U100 αναφορικά με την καρδιαγγειακή τους ασφάλεια σε 7637 ασθενείς με σακχαρώδη διαβήτη τύπου 
2 (πρωτεύον καταληκτικό σημείο). 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

ΧΑΜΗΛΟΤΕΡΟ ΠΟΣΟΣΤΟ ΣΟΒΑΡΗΣ ΥΠΟΓΛΥΚΑΙΜΙΑΣ ΜΕ TRESIBA®
vs. GLARGINE U100

σε άτομα με διαβήτη τύπου 2 και υψηλό καρδιαγγειακό κίνδυνο στη μελέτη DEVOTE1*

40%

Επετεύχθη με παρόμοιο γλυκαιμικό έλεγχο




