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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ZARATOR® 10 mg, 20 mg, 40 mg 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ZARATOR® 10 mg, επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο. ZARATOR® 20 mg, επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο. ZARATOR® 
40 mg, επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει: 
10 mg ατορβαστατίνης [ως atorvastatin-calcium (trihydrate)] ή 20 mg ατορβαστατίνης [ως atorvastatin- calcium (trihydrate)] ή 40 mg 
ατορβαστατίνης [ως atorvastatin-calcium (trihydrate)]. Κάθε ZARATOR® 10mg επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 32,80 mg lactose 
monohydrate. Κάθε ZARATOR® 20mg επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 65,61 mg lactose monohydrate. Κάθε ZARATOR® 40mg 
επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 131,22 mg lactose monohydrate. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων βλ. Παράγραφο 6.1. 3. 
ΚΛΙΝΙΚΕΣ πληροφοριες 3.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Υπερχοληστερολαιμία Το ZARATOR® ενδείκνυται ως συμπλήρωμα της δίαιτας για τη 
μείωση των αυξημένων επιπέδων της ολικής χοληστερόλης, της LDL-χοληστερόλης, της απολιποπρωτεΐνης Β και των τριγλυκεριδίων σε ασθενείς 
με πρωτοπαθή υπερχοληστερολαιμία, συμπεριλαμβανομένης της ετερόζυγης οικογενούς υπερχοληστερολαιμίας και της συνδυασμένης (μεικτής) 
υπερλιπιδαιμίας (τύπος ΙIα και ΙIβ κατά Fredrickson), όταν η δίαιτα και τα άλλα μη φαρμακολογικά μέτρα δεν επαρκούν. Το ZARATOR® ενδείκνυται 
επίσης για τη μείωση της ολικής χοληστερόλης και της LDL – χοληστερόλης σε ασθενείς με ομόζυγο οικογενή υπερχοληστερολαιμία ως 
συμπλήρωμα σε άλλες υπολιπιδαιμικές θεραπείες (π.χ. LDL αφαίρεση) ή όταν οι θεραπείες αυτές δεν είναι διαθέσιμες. Πρόληψη Καρδιαγγειακής 
Νόσου Πρόληψη των καρδιαγγειακών συμβαμάτων σε ασθενείς για τους οποίους εκτιμάται ότι έχουν υψηλό κίνδυνο να εμφανίσουν το πρώτο 
καρδιαγγειακό σύμβαμα (βλέπε Παράγραφο 5.1), ως συμπλήρωμα στη ρύθμιση άλλων παραγόντων κινδύνου. 3.2 Δοσολογία και τρόπος 
χορήγησης Ο ασθενής πριν από τη λήψη του ZARATOR® θα πρέπει να ακολουθήσει μια σταθερή υπολιπιδαιμική δίαιτα, την οποία και θα 
συνεχίσει κατά τη διάρκεια της θεραπείας του με το ZARATOR®. Η δοσολογία πρέπει να εξατομικεύεται με βάση τα αρχικά επίπεδα της LDL-
χοληστερόλης, τους στόχους της θεραπείας και την ανταπόκριση του ασθενούς. Η συνήθης αρχική δόση είναι 10 mg μία φορά την ημέρα. 
Τροποποίηση της δοσολογίας πρέπει να γίνεται ανά μεσοδιαστήματα 4 εβδομάδων ή μεγαλύτερα. Η μέγιστη δόση είναι 80 mg μία φορά την 
ημέρα. Κάθε ημερήσια δόση ατορβαστατίνης πρέπει να χορηγείται εφάπαξ και μπορεί να λαμβάνεται οποιαδήποτε ώρα της ημέρας, μετά ή άνευ 
γεύματος. Πρωτοπαθής υπερχοληστερολαιμία και συνδυασμένη (μεικτή) υπερλιπιδαιμία Η πλειονότητα των ασθενών ελέγχεται με χορήγηση 10 
mg ZARATOR® άπαξ ημερησίως. Τα αποτελέσματα της θεραπείας φαίνονται σε 2 εβδομάδες, ενώ η μέγιστη θεραπευτική ανταπόκριση συνήθως 
επιτυγχάνεται σε 4 εβδομάδες, διαρκεί δε όσο ο ασθενής παίρνει το φάρμακο. Ετερόζυγος οικογενής υπερχοληστερολαιμία Η θεραπεία αρχίζει 
με 10 mg ZARATOR® ημερησίως. Οι δόσεις να εξατομικεύονται και να τροποποιούνται κάθε 4 εβδομάδες έως 40 mg ημερησίως. Στη συνέχεια, 
ή η δοσολογία αυξάνεται στη μέγιστη τιμή των 80 mg ημερησίως ή χορηγούνται 40 mg ατορβαστατίνης μία φορά την ημέρα, σε συνδυασμό με 
κάποια ρητίνη ανταλλαγής ιόντων. Ομόζυγος οικογενής υπερχοληστερολαιμία Σε μία μελέτη παρηγορητικής χορήγησης (Compassionate use 
study) σε 64 ασθενείς υπήρξαν διαθέσιμες πληροφορίες για 46 ασθενείς για τους οποίους είχε επιβεβαιωθεί η ύπαρξη LDL υποδοχέων. Σ’ αυτούς 
τους 46 ασθενείς, η μέση μείωση της LDL – χοληστερόλης ήταν περίπου 21%. Η ατορβαστατίνη χορηγήθηκε σε δόσεις μέχρι και 80 mg 
ημερησίως. Η δοσολογία της ατορβαστατίνης σε ασθενείς με ομόζυγο οικογενή υπερχοληστερολαιμία είναι 10 έως 80 mg ημερησίως. Η 
ατορβαστατίνη πρέπει να χορηγείται σ’ αυτούς ως συμπλήρωμα σε άλλες υπολιπιδαιμικές θεραπείες (π.χ. LDL αφαίρεση) ή όταν οι θεραπείες 
αυτές δεν είναι διαθέσιμες. Πρόληψη Καρδιαγγειακής Νόσου Στις μελέτες πρωτογενούς πρόληψης η δόση ήταν 10 mg/ημέρα. Υψηλότερες δόσεις 
μπορεί να είναι απαραίτητες ώστε να επιτευχθούν τα επίπεδα LDL-χοληστερόλης που προβλέπονται από τις τρέχουσες κατευθυντήριες οδηγίες. 
Δοσολογία σε ασθενείς με νεφρική ανεπάρκεια Η νεφρική ανεπάρκεια δεν επηρεάζει τις συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης στο πλάσμα ή την 
επίδρασή του ZARATOR® στα λιπίδια, επομένως δεν χρειάζεται τροποποίηση της δοσολογίας. Χορήγηση σε ηλικιωμένους Η αποτελεσματικότητα 
και η ασφάλεια του φαρμάκου σε ασθενείς ηλικίας μεγαλύτερης των 70 ετών, όταν χρησιμοποιούνται οι συνιστώμενες δόσεις, είναι παρόμοιες 
με εκείνες που παρατηρήθηκαν στο γενικό πληθυσμό. Χορήγηση σε παιδιά Η παιδιατρική χρήση πρέπει να συνιστάται μόνο από τους ειδικούς. 
Η εμπειρία στα παιδιά είναι περιορισμένη σε ένα μικρό αριθμό ασθενών (ηλικίας 4 – 17 ετών) με σοβαρές δυσλιπιδαιμίες, όπως η ομόζυγος 
οικογενής υπερχοληστερολαιμία. Η συνιστώμενη αρχική δοσολογία σε αυτή την πληθυσμιακή ομάδα είναι 10 mg ατορβαστατίνης ημερησίως. 
Η δόση μπορεί να αυξηθεί μέχρι 80 mg ημερησίως, σύμφωνα με την ανταπόκριση και την ανεκτικότητα του ασθενούς. Τα δεδομένα ασφάλειας 
ως προς την ανάπτυξη σ’ αυτόν τον πληθυσμό ασθενών δεν έχουν αξιολογηθεί. 3.3 Αντενδείξεις Το ZARATOR® αντενδείκνυται σε ασθενείς: •με 
υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα αυτού του φαρμάκου •με ενεργό ηπατική νόσο ή ανεξήγητη, επιμένουσα 
αύξηση των τρανσαμινασών του ορού μεγαλύτερη από το 3-πλάσιο των ανώτατων φυσιολογικών ορίων •με μυοπάθεια •κατά τη διάρκεια της 
κύησης •κατά τη διάρκεια του θηλασμού και σε γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας που δεν χρησιμοποιούν τα κατάλληλα αντισυλληπτικά μέτρα 
(βλέπε Παράγραφο 4.6) 3.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Επίδραση στο ήπαρ Οι ηπατικές δοκιμασίες πρέπει 
να εκτελούνται πριν από την έναρξη της θεραπείας και στη συνέχεια περιοδικά. Οι ασθενείς που παρουσιάζουν οποιοδήποτε κλινικό σημείο ή 
σύμπτωμα ενδεικτικό ηπατικής βλάβης θα πρέπει να υποβάλλονται σε έλεγχο της ηπατικής λειτουργίας. Οι ασθενείς με αυξημένα επίπεδα 
τρανσαμινασών θα πρέπει να παρακολουθούνται μέχρις ότου οι διαταραχές αποκατασταθούν. Αν μία αύξηση των τιμών των τρανσαμινασών, 
μεγαλύτερη του 3πλάσιου των ανώτερων φυσιολογικών τιμών επιμένει, συνιστάται μείωση της δόσης ή διακοπή της χορήγησης του ZARATOR® 
(βλέπε Παράγραφο 4.8). Το ZARATOR® πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς που καταναλώνουν σημαντικές ποσότητες 
οινοπνεύματος ή/και έχουν ιστορικό ηπατικής νόσου. Πρόληψη Αγγειακού Εγκεφαλικού Επεισοδίου με Eπιθετική Μείωση των Επιπέδων 
Χοληστερόλης (Stroke Prevention by Aggressive Reduction in Cholesterol Levels - SPARCL) Σε μια post-hoc ανάλυση υποκατηγοριών αγγειακού 
εγκεφαλικού επεισοδίου, σε ασθενείς χωρίς στεφανιαία νόσο που είχαν υποστεί πρόσφατα αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο ή παροδικό ισχαιμικό 
επεισόδιο, υπήρξε μεγαλύτερη συχνότητα εμφάνισης αιμορραγικού αγγειακού εγκεφαλικού επεισοδίου σε ασθενείς οι οποίοι ξεκίνησαν 
θεραπεία με ατορβαστατίνη 80 mg συγκριτικά με εικονικό φάρμακο. Ο αυξημένος κίνδυνος ήταν ιδιαίτερα εμφανής σε ασθενείς με προηγούμενο 
ιστορικό αιμορραγικού αγγειακού εγκεφαλικού επεισοδίου ή κενοχωριώδους εμφράκτου κατά την εισαγωγή στην μελέτη. Στους ασθενείς με 
προηγούμενο ιστορικό αιμορραγικού αγγειακού εγκεφαλικού επεισοδίου, η αναλογία μεταξύ κίνδυνου και οφέλους της ατορβαστατίνης 80 mg 
είναι απροσδιόριστη και ο δυνητικός κίνδυνος αιμορραγικού αγγειακού εγκεφαλικού επεισοδίου πρέπει να ληφθεί προσεκτικά υπόψη πριν την 
έναρξη της θεραπείας (βλέπε Παράγραφο 5.1) Επίδραση στους σκελετικούς μυς Η ατορβαστατίνη, όπως και άλλοι αναστολείς της HMG-CoA 
αναγωγάσης, μπορεί, σε σπάνιες περιπτώσεις, να επιδράσει στους σκελετικούς μυς και να προκαλέσει μυαλγία, μυοσίτιδα και μυοπάθεια, που 
μπορεί να εξελιχθεί σε ραβδομυόλυση, μία δυνητικά απειλητική για τη ζωή κατάσταση, που χαρακτηρίζεται από σημαντικά αυξημένα επίπεδα 

της φωσφοκινάσης της κρεατίνης (CPK) (>10 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια), μυοσφαιριναιμία και μυοσφαιρινουρία, που μπορεί να 
προκαλέσει νεφρική ανεπάρκεια. Πριν την έναρξη της θεραπείας Η ατορβαστατίνη πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με 
προδιαθεσικούς παράγοντες για εμφάνιση ραβδομυόλυσης. Στις καταστάσεις που ακολουθούν πρέπει να προσδιορίζονται τα επίπεδα της 
φωσφοκινάσης της κρεατίνης (CPK) πριν την έναρξη της θεραπείας με στατίνες: • Νεφρική ανεπάρκεια • Υποθυρεοειδισμός • Ατομικό ή 
οικογενειακό ιστορικό κληρονομικής μυϊκής διαταραχής • Προηγούμενο ιστορικό μυϊκής τοξικότητας με στατίνη ή φιμπράτη • Προηγούμενο 
ιστορικό ηπατικής νόσου και/ή όταν καταναλώνονται μεγάλες ποσότητες οινοπνεύματος • Σε ηλικιωμένους (ηλικίας > 70 ετών) η χρησιμότητα 
μιας τέτοιας μέτρησης πρέπει να εξετάζεται με βάση την ύπαρξη άλλων παραγόντων που προδιαθέτουν για ραβδομυόλυση. Σε αυτές τις 
καταστάσεις θα πρέπει να σταθμίζεται ο κίνδυνος σε σχέση με το πιθανό όφελος της θεραπείας και συνιστάται κλινική παρακολούθηση. Εάν τα 
επίπεδα της CPK είναι σημαντικώς αυξημένα (>5 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) πριν από την έναρξη της θεραπείας δεν πρέπει να γίνει 
έναρξη αυτής. Προσδιορισμός της φωσφοκινάσης της κρεατίνης Η φωσφοκινάση της κρεατίνης (CPK) δεν πρέπει να προσδιορίζεται μετά από 
εντατική άσκηση ή παρουσία οποιασδήποτε άλλης εύλογης αιτίας αύξησης της CPK, γιατί αυτό δυσκολεύει την ερμηνεία των αποτελεσμάτων. 
Εάν τα επίπεδα της CPK, πριν την έναρξη της θεραπείας, είναι σημαντικώς αυξημένα (>5 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) πρέπει να 
προσδιορίζονται εκ νέου 5 έως 7 ημέρες αργότερα για την επιβεβαίωση των αποτελεσμάτων. Κατά τη διάρκεια της θεραπείας • Πρέπει να ζητείται 
από τους ασθενείς να αναφέρουν αμέσως μυϊκούς πόνους, κράμπες ή αδυναμία, ιδιαίτερα εάν συνοδεύονται από αίσθημα κακουχίας ή πυρετό. 
• Εάν εμφανιστούν τέτοια συμπτώματα, ενώ ένας ασθενής βρίσκεται υπό θεραπεία με ατορβαστατίνη, πρέπει να προσδιορίζονται τα επίπεδα της 
CPK. Εάν διαπιστωθεί ότι τα επίπεδα είναι σημαντικώς αυξημένα (>5 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) η θεραπεία θα πρέπει να σταματήσει. 
• Εάν τα μυϊκά συμπτώματα είναι σοβαρά και προκαλούν καθημερινές διαταραχές, ακόμα και αν τα επίπεδα της CPK είναι αυξημένα σε < 5 x 
ανώτατα φυσιολογικά όρια, θα πρέπει να εκτιμάται η ανάγκη διακοπής της θεραπείας. • Εάν τα συμπτώματα υποχωρήσουν και τα επίπεδα της 
CPK επανέλθουν στο φυσιολογικό, τότε μπορεί να εξεταστεί το ενδεχόμενο επαναχορήγησης της ατορβαστατίνης ή η χορήγηση μιας άλλης 
στατίνης στη χαμηλότερη δόση και υπό στενό έλεγχο. • Η ατορβαστατίνη πρέπει να διακοπεί εάν σημειωθούν κλινικά σημαντικές αυξήσεις στα 
επίπεδα της CPK (>10 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) ή εάν διαγνωσθεί ή υπάρχει υπόνοια ραβδομυόλυσης. Ο κίνδυνος εμφάνισης 
ραβδομυόλυσης αυξάνει όταν η ατορβαστατίνη χορηγείται ταυτόχρονα με κάποια φάρμακα τα οποία μπορεί να αυξήσουν τα επίπεδα της 
ατορβαστατίνης στο πλάσμα όπως: κυκλοσπορίνη, ερυθρομυκίνη, κλαριθρομυκίνη, ιτρακοναζόλη, κετοκοναζόλη, νεφαζοδόνη, νιασίνη, 
γεμφιβροζίλη, άλλες φιβράτες ή αναστολείς της HIV πρωτεάσης. Ο κίνδυνος μυοπάθειας μπορεί επίσης να αυξηθεί με την ταυτόχρονη χορήγηση 
ezetimibe. Εάν είναι δυνατό, εναλλακτικές θεραπείες (χωρίς αλληλεπίδραση) θα πρέπει να εξεταστούν αντί αυτών των φαρμάκων. Σε περιπτώσεις 
που η συγχορήγηση αυτών των φαρμάκων με ατορβαστατίνη είναι απαραίτητη, θα πρέπαι να εξεταστούν προσεκτικά τα οφέλη σε σχέση με τους 
κινδύνους της ταυτόχρονης χορήγησης. Όταν ασθενείς λαμβάνουν φάρμακα τα οποία αυξάνουν την συγκέντρωση της ατορβαστατίνης στο 
πλάσμα, συνίσταται χαμηλότερη αρχική δόση ατορβαστατίνης. Στην περίπτωση της κυκλοσπορίνης, της κλαριθρομυκίνης και της ιτρακοναζόλης, 
θα πρέπει να εξετάζεται χαμηλότερη μέγιστη δόση ατορβαστατίνης και συνιστάται η κατάλληλη κλινική παρακολούθηση αυτών των ασθενών. 
(Βλέπε Παράγραφο 4.5). Οι ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στην γαλακτόζη, έλλειψη λακτάσης Lapp ή 
δυσαπορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης, δεν θα πρέπει να λαμβάνουν αυτό το φάρμακο. 3.5 Ανεπιθύμητες ενέργειες Οι συχνότερα 
αναμενόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες προέρχονται κυρίως από το γαστρεντερικό και περιλαμβάνουν δυσκοιλιότητα, μετεωρισμό, δυσπεψία, 
κοιλιακό άλγος, και συνήθως υποχωρούν με τη συνέχιση της θεραπείας. Ποσοστό μικρότερο του 2% των ασθενών διέκοψε τη συμμετοχή του 
στις κλινικές μελέτες εξαιτίας ανεπιθύμητων ενεργειών που αποδόθηκαν στο ZARATOR®. Με βάση δεδομένα από κλινικές μελέτες και τη 
σημαντική εμπειρία που αποκτήθηκε μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου στην αγορά, ο πίνακας που ακολουθεί παρουσιάζει τις ανεπιθύμητες 
ενέργειες που εμφανίστηκαν με το ZARATOR®. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες κατατάσσονται ανάλογα με τη συχνότητα εμφάνισής τους σε: συχνές 
(≥1/100, <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000, <1/100), σπάνιες (≥1/10.000, <1/1.000), πολύ σπάνιες (≤1/10.000). Διαταραχές του γαστρεντερικού 
συστήματος Συχνές: δυσκοιλιότητα, μετεωρισμός, δυσπεψία, ναυτία, διάρροια. Όχι συχνές: ανορεξία, έμετος. Διαταραχές αιμοποιητικού και 
λεμφικού συστήματος Όχι συχνές: θρομβοκυτοπενία. Διαταραχές ανοσοποιητικού συστήματος Συχνές: αλλεργικές αντιδράσεις. Πολύ σπάνιες: 
αναφυλακτικές αντιδράσεις. Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος. Όχι συχνές: αλωπεκία, υπεργλυκαιμία, υπογλυκαιμία, παγκρεατίτιδα. 
Ψυχιατρικές διαταραχές Συχνές: αϋπνία. Όχι συχνές: αμνησία. Διαταραχές του νευρικού συστήματος Συχνές: κεφαλαλγία, ζάλη, παραισθησίες, 
υπαισθησία. Όχι συχνές: περιφερική νευροπάθεια. Πολύ σπάνιες: δυσγευσία Οφθαλμικές διαταραχές Πολύ σπάνιες: οπτική διαταραχή. 
Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων Σπάνιες: ηπατίτιδα, χολοστατικός ίκτερος. Πολύ σπάνιες: ηπατική ανεπάρκεια. Δέρμα/Εξαρτήματα 
δέρματος Συχνές: δερματικό εξάνθημα, κνησμός. Όχι συχνές: κνίδωση. Πολύ σπάνιες: αγγειοοίδημα, φυσαλιδώδη εξανθήματα 
(συμπεριλαμβανομένων του πολύμορφου ερυθήματος, του συνδρόμου Stevens-Johnson και της τοξικής επιδερμικής νεκρόλυσης). Διαταραχές 
του ωτός και του λαβυρίνθου Όχι συχνές: εμβοές. Πολύ σπάνιες: απώλεια ακοής. Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος Συχνές: μυαλγία, 
αρθραλγία. Όχι συχνές: μυοπάθεια. Σπάνιες: μυοσίτιδα, ραβδομυόλυση, μυϊκές κράμπες. Πολύ σπάνιες: ρήξη τένοντα. Διαταραχές 
αναπαραγωγικού συστήματος και του μαστού Όχι συχνές: ανικανότητα. Πολύ σπάνιες: γυναικομαστία. Γενικές διαταραχές Συχνές: εξασθένηση, 
θωρακικό άλγος, οσφυαλγία, περιφερικό οίδημα, κόπωση. Όχι συχνές: κακουχία, αύξηση σωματικού βάρους. Παρακλινικές εξετάσεις Σε 
ασθενείς που έπαιρναν ZARATOR®παρατηρήθηκε αύξηση των επιπέδων των τρανσαμινασών, γεγονός που συμβαίνει και με άλλους αναστολείς 
της HMG-CoA αναγωγάσης. Η αύξηση αυτή ήταν συνήθως μικρή, παροδική και δεν χρειάστηκε διακοπή της θεραπείας. Σε ασθενείς που 
έπαιρναν ZARATOR®, κλινικά σημαντική αύξηση των τρανσαμινασών του ορού (τρεις φορές πάνω από τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) 
παρατηρήθηκε σε ποσοστό 0,8%. Η αύξηση αυτή, ήταν δοσοεξαρτώμενη, σε όλους δε τους ασθενείς ήταν αναστρέψιμη. Επίπεδα της CPK 
μεγαλύτερα του 3πλάσιου των ανώτατων φυσιολογικών ορίων παρατηρήθηκαν σε ποσοστό 2,5% των ασθενών που ελάμβαναν ZARATOR®, 
ποσοστό που είναι παρόμοιο με αυτό που παρατηρήθηκε σε κλινικές μελέτες με άλλους αναστολείς της HMG-CoA αναγωγάσης. Επίπεδα 10 
φορές πάνω από τα ανώτατα φυσιολογικά όρια παρατηρήθηκαν σε ποσοστό 0,4% των ασθενών υπό θεραπεία με ZARATOR®. (βλέπε 
Παράγραφο 4.4). 4. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: WINMEDICA ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΕΠΕ, Παπαδιαμαντοπούλου 41, 115 28 Αθήνα. 
Τηλ.: 210 74 88 821-58-860 5. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Δισκία 10 mg: 64286/11-11-2008. Δισκία 20 mg: 72834/11-11-2008. 
Δισκία 40 mg: 72836/11-11-2008 Χορηγείται με ιατρική συνταγή. ΛΙΑΝΙΚΗ ΤΙΜΗ: ZARATOR 10 mg, επικαλυμένο με λεπτό υμένιο δισκίο 
12,50�. ZARATOR 20 mg, επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο 19,81�. ZARATOR 40 mg, επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο 32,80�.





Atorstat®

atorvastatin 20mg, 40mg / BT x 14 tabs

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ATORSTAT®:
1. Εμπορική Ονομασία του φαρμακευτικού προϊόντος: Atorstat® 20mg, επικαλυμμένο με
λεπτό υμένιο δισκίο. Atorstat® 40mg, επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο. 2. Ποιοτική και
ποσοτική σύνθεση σε δραστικά συστατικά Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο πε-
ριέχει 20mg ατορβαστατίνης ή 40mg ατορβαστατίνης. Για έκδοχα βλέπε κεφ. 6.1.
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Το Atorstat® ενδείκνυται ως συμπλήρωμα της δίαιτας για τη
μείωση των αυξημένων επιπέδων της ολικής χοληστερόλης, της LDL-χοληστερόλης της
απολιποπρωτείνης Β και των τριγλυκεριδίων σε ασθενείς με πρωτοπαθή υπερχοληστερο-
λαιμία, συμπεριλαμβανομένης της ετερόζυγης οικογενούς υπερχοληστερολαιμίας και της
συνδυασμένης (μεικτής) υπερλιπιδαιμίας (τύπος ΙΙα και ΙΙβ κατά Fredrickson), όταν η δίαιτα
και τα άλλα μη φαρμακολογικά μέτρα δεν επαρκούν. Το Atorstat® ενδείκνυται επίσης, για
τη μείωση της ολικής χοληστερόλης και της LDL-χοληστερόλης σε ασθενείς με ομόζυγο
οικογενή υπερχοληστερολαιμία ως συμπλήρωμα σε άλλες υπολιπιδαιμικές θεραπείες (π.χ.
LDL αφαίρεση) ή όταν οι θεραπείες αυτές δεν είναι διαθέσιμες. 4.3 Αντενδείξεις Το
Atorstat® αντενδείκνυται σε ασθενείς με υπερευαισθησία σε οποιοδήποτε από τα συστατικά
του, με ενεργό ηπατική νόσο ή ανεξήγητη, επιμένουσα αύξηση των τρανσαμινασών του
πλάσματος μεγαλύτερη από το 3-πλάσιο των ανώτατων φυσιολογικών ορίων, με μυοπάθεια,
κατά τη διάρκεια της κύησης και του θηλασμού και σε γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας
που δεν χρησιμοποιούν τα κατάλληλα αντισυλληπτικά μέσα.4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Οι
συχνότερα αναμενόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες προέρχονται κυρίως από το γαστρεν-
τερικό και περιλαμβάνουν δυσκοιλιότητα, μετεωρισμό, δυσπεψία, κοιλιακό άλγος και συ-
νήθως υποχωρούν με τη συνέχιση της θεραπείας. Ποσοστό μικρότερο του 2% των ασθενών
διέκοψε τη συμμετοχή του στις κλινικές μελέτες του φαρμάκου εξαιτίας ανεπιθύμητων
ενεργειών που αποδόθηκαν στην ατορβαστατίνη. Με βάση δεδομένα από κλινικές μελέτες

και τη σημαντική εμπειρία που αποκτήθηκε μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου στην
αγορά, ο πίνακας που ακολουθεί παρουσιάζει τις ανεπιθύμητες ενέργειες που εμφανίστη-
καν με την ατορβαστατίνη. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες κατατάσσονται ανάλογα με τη συ-
χνότητα εμφάνισής τους σε: συχνές (>1/100, <1/10), μη συχνές (>1/1000, <1/100), σπάνιες
(>1/10000, <1/1000), πολύ σπάνιες (<1/10000). Έρευνες: Σε ασθενείς που έπαιρναν ατορβα-
στατίνη παρατηρήθηκε αύξηση των επιπέδων των τρανσαμινασών, γεγονός που συμβαίνει
και με άλλους αναστολείς της HMG-CoA αναγωγάσης. Η αύξηση αυτή ήταν συνήθως μικρή,
παροδική, και δεν χρειάστηκε διακοπή της θεραπείας. Σε ασθενείς που έπαιρναν ατορβα-
στατίνη κλινικά σημαντική αύξηση των τρανσαμινασών του ορού (τρεις φορές πάνω από
τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) παρατηρήθηκε σε ποσοστό 0,8%. Η αύξηση αυτή, ήταν δο-
σοεξαρτώμενη, σε όλους δε τους ασθενείς ήταν αναστρέψιμη. Επίπεδα της CPK μεγαλύ-
τερα του 3πλάσιου των ανώτατων φυσιολογικών ορίων παρατηρήθηκαν σε ποσοστό 2,5%
των ασθενών που ελάμβαναν ατορβαστατίνη ποσοστό που είναι παρόμοιο με αυτό που πα-
ρατηρήθηκε σε κλινικές μελέτες με άλλους αναστολείς της HMG – CoA αναγωγάσης. Επί-
πεδα 10 φορές πάνω από τα ανώτατα φυσιολογικά όρια παρατηρήθηκαν σε ποσοστό 0,4%
των ασθενών υπό θεραπεία με ατορβαστατίνη (βλέπε το 4.4 – Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις
και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χορήγηση, επίδραση στους σκελετικούς μυς).

ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ:
SPECIFAR ABEE, 
28ης Οκτωβρίου 1, 
Αγ. Βαρβάρα 123 51, Αθήνα. 
Τηλ.: 210-5401500, Fax: 210-5401600

... όταν 
η κατάσταση γίνει   

“εκτός ορίων”...
Η πολική αρκούδα προσεγγίζει τιμή ολικής χοληστερόλης
έως και 638 mg/dL ανάλογα με την εποχή διαβίωσής της.
Bossart, G.D., Reidarson, T.H., Dierauf, L.A. & Duffield, D.A., Clinical
Pathology. In: CRC Handbook of Marine Mammal Medicine Second
Edition, 2001, pages 383-436.

  Bοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή:
Συμπληρώστε την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
Αναφέρατε:

   • ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για τα ΝΕΑ φάρμακα
   • Τις ΣΟΒΑΡΕΣ ανεπιθύμητες ενέργειες για τα γνωστά φάρμακα

N
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Αγαπητές και αγαπητοί Συνάδελφοι,

Με μεγάλη χαρά σας προσκαλώ στο ετήσιο Καρδιο-
λογικό Συνέδριο Ανατολικής Μακεδονίας και Θράκης 
που διοργανώνει η Καρδιολογική Κλινική του Δημο-
κρίτειου Πανεπιστημίου υπό την αιγίδα της Ελληνικής 
Καρδιολογικής Εταιρείας. Το συνέδριο θα διεξαχθεί 
από τις 11 ως τις 13 Φεβρουαρίου 2011 στο Διεθνές 
Συνεδριακό Κέντρο Θράκης στην Αλεξανδρούπολη.

Το Συνέδριό μας έχει ήδη καταξιωθεί, όχι μόνο στην περιφέρεια της Ανατολικής 
Μακεδονίας και Θράκης αλλά και σε εθνικό επίπεδο, για το επιστημονικό του κύ-
ρος και την ευρεία απήχησή του. Αυτή τη χρονιά, το κύριο θέμα του Συνεδρίου εί-
ναι Ρυθμός και Καρδιακή Λειτουργία. Το 2010 σηματοδοτήθηκε από νέα δεδομέ-
να στην αντιμετώπιση της οξείας και χρόνιας καρδιακής ανεπάρκειας, συμπερι-
λαμβανομένης και της θεραπευτικής αξίας που φαίνεται να έχει η μείωση της καρ-
διακής συχνότητας, αλλά και από νέες κατευθυντήριες οδηγίες για την αντιμετώ-
πιση της κολπικής μαρμαρυγής και την πρόληψη θρομβοεμβολικών εγκεφαλικών 
επεισοδίων. Τα αποτελέσματα των πρόσφατων μελετών και τη σημασία τους για το 
παρόν και το μέλλον της Καρδιολογίας επιθυμούμε να σας παρουσιάσουμε και να 
συζητήσουμε μαζί σας. 

Παράλληλα με το κυρίως θέμα, συνεργάτες της Κλινικής μας, μεγάλος αριθμός 
διακεκριμένων ομιλητών από όλη την Ελλάδα και επίλεκτοι ξένοι ομιλητές θα ανα-
λύσουν τις πρόσφατες εξελίξεις και την πρόοδο στους καίριους τομείς της Καρδι-
ολογίας όπως η πρόληψη των καρδιαγγειακών συμβαμάτων, η αντιμετώπιση των 
οξέων στεφανιαίων συνδρόμων και της χρόνιας στεφανιαίας νόσου και η πνευμο-
νική εμβολή. Τέλος, ιδιαίτερη θέση μεταξύ των θεμάτων του Συνεδρίου καταλαμ-
βάνουν φέτος οι νέες διαδερμικές τεχνικές θεραπείας των βαλβιδοπαθειών και 
της λεγόμενης οργανικής καρδιακής νόσου (structural heart disease), στις οποίες 
η Κλινική μας έχει ήδη αρχίσει να δραστηριοποιείται.

Πιστεύω ότι τα άκρως επίκαιρα θέματα που θα συζητηθούν στο Συνέδριο ενδιαφέ-
ρουν άμεσα όχι μόνο τους Καρδιολόγους, αλλά και τους Συναδέλφους άλλων ει-
δικοτήτων καθώς και Νοσηλεύτριες/Νοσηλευτές. Για το λόγο αυτό, η Οργανωτική 
Επιτροπή του Συνεδρίου και εγώ προσωπικά θα χαρούμε ιδιαίτερα αν μας τιμήσε-
τε με την παρουσία και τη συμμετοχή σας.

Με θερμούς φιλικούς χαιρετισμούς

Σταύρος Β. Κωνσταντινίδης
Καθηγητής Καρδιολογίας

Διευθυντής Πανεπιστημιακής
 Καρδιολογικής Κλινικής ΔΠΘ
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Οργανωτική Επιτροπή 

Πρόεδρος
Σταύρος Κωνσταντινίδης 

Μέλη
Δημήτριος Τζιακάς, Δημήτριος Στάκος, Σταύρος Αποστολάκης,
Γεώργιος Χαλικιάς, Αθανάσιος Χοτίδης, Αντίνα Θωμαΐδου



Ομιλητές / Πρόεδροι

Armagan Altun, Professor and Head, Cardiology Department, Medical School, Trakya 
University, Edirne, Turkey, 
email: armagan.altun@tkd.org.tr
Wolfgang Schillinger, Assistant Professor of Medicine, Department of Cardiology and 
Pulmonology, Universitätsmedizin Göttingen, Germany 
email: schiwolf@med.uni-goettingen.de
Αdam Torbicki, FESC, Department of Chest Medicine, Institute of Tuberculosis and Lung Disease 
Warsaw, Poland 
email: a.torbicki@igichp.edu.pl
Κυριακή Αγγελίδου, Νοσηλεύτρια Τ.Ε. Στεφανιαίας Μονάδας, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο 
Αλεξανδρούπολης
Δημήτριος Αλεξόπουλος, FESC, FACC, Καθηγητής Καρδιολογίας, Πανεπιστήμιο Πατρών, Δι-
ευθυντής Καρδιολογικής Κλινικής, Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο, Ρίο, Πάτρα
email: dalex@med.upatras.gr
Γεώργιος Ανδρικόπουλος, FESC, Αναπληρωτής Διευθυντής Καρδιολογικής Κλινικής, ΓΝΑ 
Ερίκος Ντυνάν
email: andrikop@hotmail.com
Σταύρος Αποστολάκης, Λέκτορας Καρδιολογίας, Δημοκρίτειο Πανεπιστήμιο Θράκης
email: sapostol@med.duth.gr 
Εμμανουήλ Βαβουρανάκης, FESC, FACC, FSCI&A, Επίκουρος Καθηγητής Καρδιολογίας, Εθνι-
κό και Καποδιστριακό Πανεπιστήμιο Αθηνών
email: mvav@hippocratio.gr
Παναγιώτης Βάρδας, FESC, Καθηγητής Καρδιολογίας, Πανεπιστήμιο Κρήτης, President Elect, 
European Society of Cardiology
email: cardio@med.uoc.gr
Βασίλειος Βασιλικός, FESC, Αναπληρωτής Καθηγητής Καρδιολογίας, Αριστοτέλειο Πανεπιστή-
μιο Θεσσαλονίκης
email: vvassil@med.auth.gr
Μαρίνος Βέδογλου, Νοσηλευτής Τ.Ε. Στεφανιαίας Μονάδας, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο 
Αλεξανδρούπολης
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Βασίλης Βούδρης, FESC, FACC, Διευθυντής Β’ Καρδιολογικού Τμήματος, Ωνάσειο Καρδιοχει-
ρουργικό Κέντρο 
email: vvoudris@otenet.gr
Παράσχος Γκελερής, Καθηγητής Καρδιολογίας, Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης, 
Πρόεδρος Καρδιολογικής Εταιρείας Βορείου Ελλάδος
Ιωάννης Γουδέβενος, FESC, Καθηγητής Καρδιολογίας, Πανεπιστήμιο Ιωαννίνων
email: igoudev@uoi.gr
Μιχάλης Δούμας, Λέκτορας Παθολογίας, Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης
email: michalisdoumas@yahoo.co.uk
Ιωάννης Ζαρίφης, FESC, Καρδιολόγος, Διευθυντής Α’ Καρδιολογικής Κλινικής, Γενικό Νοσο-
κομείο Θεσσαλονίκης «Γεώργιος Παπανικολάου»
Γεώργιος Θεοδωράκης, FESC, Διευθυντής Καρδιολογικής Κλινικής, ΓΝΑ Ερίκος Ντυνάν 
email: theodorakisg@ath.forthnet.gr
Ιωάννης Κανακάκης, Διευθυντής Καρδιολογίας, Θεραπευτική Κλινική Πανεπιστημίου Αθη-
νών, ΓΝ Αλεξάνδρα
email: jkanakakis@yahoo.gr
Μαρία Καραβασίλη, Νοσηλεύτρια Τ.Ε. Αιμοδυναμικής Μονάδας, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκο-
μείο Αλεξανδρούπολης
Χαράλαμπος Καρβούνης, FESC, Καθηγητής Καρδιολογίας, Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσ-
σαλονίκης 
email: hkarvounis@hotmail.com
Σταύρος Κωνσταντινίδης, FESC, Καθηγητής Καρδιολογίας, Δημοκρίτειο Πανεπιστήμιο Θρά-
κης, Διευθυντής Πανεπιστημιακής Καρδιολογικής Κλινικής, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκο-
μείο Αλεξανδρούπολης 
email: skonst@med.duth.gr
Μαρία Λιθοξόου, Νοσηλεύτρια Τ.Ε. Στεφανιαίας Μονάδας, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο 
Αλεξανδρούπολης
Χρήστος Μανές, Παθολόγος, Διευθυντής Διαβητολογικού Κέντρου, Γενικό Νοσοκομείο Θεσσαλονί-
κης «Παπαγεωργίου»
email: maneschr@otenet.gr 



Γεώργιος Μπουγιούκας, Καθηγητής Καρδιοχειρουργικής, Δημοκρίτειο Πανεπιστήμιο Θρά-
κης, Διευθυντής Πανεπιστημιακής Καρδιοχειρουργικής Κλινικής, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσο-
κομείο Αλεξανδρούπολης 
email: gbougiou@med.duth.gr 
Χαρίσιος Μπουντούλας, FESC, Καθηγητής Καρδιολογίας, Ακαδημαϊκός, The Ohio State 
University, OH, USA / Ίδρυμα Ιατροβιολογικών Ερευνών Ακαδημίας Αθηνών 
email: boudoulas@bioacademy.gr
Σοφία Νάνου, Τομεάρχης Νοσηλευτικής Υπηρεσίας, Τομέας Παθολογίας, Πανεπιστημιακό Γε-
νικό Νοσοκομείο Αλεξανδρούπολης
Χριστόφορος Ολύμπιος, FESC, Συντονιστής Διευθυντής Καρδιολογικού Τμήματος, Γ.Ν. Ελευ-
σίνας ΘΡΙΑΣΙΟ 
email: xdo@otenet.gr
Γεώργιος Παρχαρίδης, FESC, Ομότιμος Καθηγητής Καρδιολογίας, Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο 
Θεσσαλονίκης, Πρόεδρος Ελληνικής Καρδιολογικής Εταιρείας
Αθανάσιος Πιπιλής, FESC, Αναπληρωτής Καθηγητής, Εθνικό και Καποδιστριακό Πανεπιστήμιο 
Αθηνών, Διευθυντής Α’ Καρδιολογικής Κλινικής, ΔΘΚΑ “ΥΓΕΙΑ” 
email: a.pipilis@hygeia.gr
Αντώνιος Πίτσης, Διευθυντής Καρδιοχειρουργικού Τμήματος, Κλινική Άγιος Λουκάς, Θεσσα-
λονίκη 
email: apitsis@otenet.gr
Βλάσιος Πυργάκης, FESC, Διευθυντής Καρδιολογικού Τμήματος, Γ.Ν.Α. Γ. Γεννηματάς
email: pyrgakis@otenet.gr 
Σπυρίδων Ράμμος, Διευθυντής Παιδοκαρδιολογικού Τμήματος, Ωνάσειο Καρδιοχειρουργικό 
Κέντρο, Καθηγητής Πανεπιστημίου Düsseldorf, Γερμανία
email: srammos@gmail.com
Δημήτριος Ρίχτερ, FESC, FAHA, Διευθυντής Καρδιολογικής Κλινικής, Ευρωκλινική Αθηνών 
email: richter@otenet.gr
Γεώργιος Σακαντάμης, Καθηγητής Καρδιολογίας, Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης, 
Διευθυντής Β΄ Πανεπιστημιακής Καρδιολογικής Κλινικής
email: bkkaut@med.auth.gr
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Θεοδώρα Σαμψούνη, Νοσηλεύτρια Τ.Ε. Στεφανιαίας Μονάδας, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκο-
μείο Αλεξανδρούπολης
Δημήτριος Στάκος, FESC, Επίκουρος Καθηγητής Καρδιολογίας, Δημοκρίτειο Πανεπιστήμιο 
Θράκης
email: dstakos@med.duth.gr
Δαυίδ Συμεωνίδης, Διευθυντής Καρδιολογικού Τμήματος, Γενικό Νοσοκομείο Καβάλας
email: kardiokav@gmail.com
Αικατερίνη Σφύρκου, Νοσηλεύτρια Τ.Ε. Στεφανιαίας Μονάδας, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο 
Αλεξανδρούπολης
Δημήτριος Τζιακάς, FESC, FAHA, FACC, Επίκουρος Καθηγητής Καρδιολογίας, Δημοκρίτειο Πα-
νεπιστήμιο Θράκης 
email: dtziakas@med.duth.gr
Κωνσταντίνος Τούτουζας, FESC, Επίκουρος Καθηγητής Καρδιολογίας, Εθνικό και Καποδι-
στριακό Πανεπιστήμιο Αθηνών, Α’ Πανεπιστημιακή Καρδιολογική Κλινική
email: ktoutouz@otenet.gr
Φίλιππος Τρυποσκιάδης, FESC, Καθηγητής Καρδιολογίας, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας, Διευθυ-
ντής Καρδιολογικής κλινικής, Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο Λάρισας 
email: ftriposkiadis@yahoo.com
Κωνσταντίνος Τσιούφης, FESC, Eπίκουρος Καθηγητής Καρδιολογίας, Εθνικό και Καποδιστρι-
ακό Πανεπιστήμιο Αθηνών, Υπεύθυνος Μονάδας Υπέρτασης, Α’ Πανεπιστημιακή Καρδιολογική 
Κλινική 
email: ktsioufis@hippocratio.gr
Γεράσιμος Φιλιππάτος, FESC, Αναπληρωτής Καθηγητής Καρδιολογίας, Εθνικό και Καποδιστριακό 
Πανεπιστήμιο Αθηνών
email: geros@otenet.gr
Γεώργιος Χαλικιάς, Λέκτορας Καρδιολογίας, Δημοκρίτειο Πανεπιστήμιο Θράκης 
email: gchaliki@med.duth.gr
Δημήτριος Χατσέρας, Ομότιμος Καθηγητής Καρδιολογίας, Δημοκρίτειο Πανεπιστήμιο Θράκης
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Παρασκευή, 11 Φεβρουαρίου 2011
Friday, 11 February 2011

14:00 – 17:15	 Εγγραφές / Registration

17:15 – 17:30	 Καλωσόρισμα και εισαγωγή / Welcome and opening remarks
	 Σ. Κωνσταντινίδης, Αλεξανδρούπολη
	 S. Konstantinides, Alexandroupolis

17:30 – 19:00	 Στρογγυλό Τραπέζι / Round Table
	 Στεφανιαία νόσος – πρωτογενής και δευτερογενής πρόληψη
	 Coronary artery disease – primary and secondary prevention
	 Προεδρείο / Chairmen: Χ. Μπουντούλας, Δ. Τζιακάς

17:30 – 17:50	 Υπολιπιδαιμική αγωγή και αλλαγή του τρόπου ζωής
	 Δ. Ρίχτερ, Αθήνα
	 Lipid-lowering treatment and lifestyle modification
	 D. Richter, Athens

17:50 – 18:10	 Πρόσφατες εξελίξεις σε ενδοστεφανιαίες προθέσεις και 
	 τεχνικές αγγειοπλαστικής
	 Β. Βούδρης, Αθήνα
	 Recent advances in coronary stents and PCI techniques
	 V. Voudris, Athens

18:10 – 18:30	 Νέα δεδομένα και στρατηγικές στην αντιυπερτασική αγωγή
	 Κ. Τσιούφης, Αθήνα
	 Established and emerging approaches to the treatment 
	 of hypertension
	 K. Tsioufis, Athens
			 
18:30 – 18:50	 Νέες κατευθυντήριες οδηγίες για τη διαδερμική επαναγγείωση
	 στη στεφανιαία νόσο
	 Δ. Στάκος, Αλεξανδρούπολη
	 New European guidelines for coronary revascularization
	 D. Stakos, Alexandroupolis

18:50 – 19:00	 Συζήτηση, Ανακεφαλαίωση / Discussion



Παρασκευή, 11 Φεβρουαρίου 2011

Friday, 11 February 2011

19:00 – 20:00	 Δορυφορικό Συμπόσιο / Satellite Symposium 
	 Αντιμετώπιση κλασικών παραγόντων κινδύνου σε ασθενείς 
	 με διαβήτη και μεταβολικό σύνδρομο
	 Management of classical risk factors in patients with diabetes
	 and the metabolic syndrome
	 Προεδρείο / Chairman: Δ. Στάκος

19:00 – 19:20	 Αντιμετώπιση της υπέρτασης
	 Μ. Δούμας, Θεσσαλονίκη
	 Treatment of hypertension
	 M. Doumas, Thessaloniki

19:20 – 19:40	 Σημασία της άμεσης και αποτελεσματικής γλυκαιμικής ρύθμισης
	 Χ. Μανές, Θεσσαλονίκη
	 The importance of prompt and effective glycaemic control
	 C. Manes, Thessaloniki

19:40 – 20:00	 Οφέλη από την επιθετική υπολιπιδαιμική αγωγή
	 Ι. Ζαρίφης, Θεσσαλονίκη
	 Benefits from aggressive lipid-lowering therapy
	 I. Zarifis, Thessaloniki

	 Με την ευγενική χορηγία της WinMedica

20:00 – 20:30	 Τελετή Έναρξης / Opening Ceremony

20:30 – 21:00	 Εναρκτήρια Διάλεξη / Opening Lecture

	 ΄Ενα πρωτόνιο στο CERN διηγείται μία πτυχή της ιστορίας 
	 του Σύμπαντος
	 Σταύρος Ι. Αυγολούπης
	 Καθηγητής Αστρονομίας Αριστοτελείου Πανεπιστημίου Θεσσαλονίκης

21:15	 Δεξίωση Υποδοχής / Cocktail Reception
	 Με την ευγενική χορηγία της WinMedica
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Σάββατο, 12 Φεβρουαρίου 2011
Saturday, 12 February 2011

09:00 – 10:30	 Στρογγυλό Τραπέζι / Round Τable 
	 Ευάλωτη αθηρωματική πλάκα και οξέα στεφανιαία σύνδρομα
	 The vulnerable plaque and acute coronary syndromes
	 Προεδρείο / Chairmen: Δ. Χατσέρας, Π. Γκελερής

09:00 – 09:20	 Ρόλος των βιοδεικτών στη διαστρωμάτωση κινδύνου 
	 της στεφανιαίας νόσου
	 Δ. Τζιακάς, Αλεξανδρούπολη
	 Biomarkers in risk stratification of coronary artery disease
	 D. Tziakas, Alexandroupolis

09:20 – 09:40	 Aπεικόνιση της ευάλωτης πλάκας - Ερευνητικό εργαλείο 
	 ή κλινική αναγκαιότητα;
	 Κ. Τούτουζας, Αθήνα 
	 Imaging the vulnerable plaque: A research tool 
	 or clinical necessity?
	 K. Toutouzas, Athens

09:40 – 10:00	 Πρωτογενής αγγειοπλαστική - που βρίσκεται η Ελλάδα το 2011;
	 I. Κανακάκης, Αθήνα
	 Primary PCI – Where are we in Greece in 2011?
	 I. Kanakakis, Athens
	
10:00 – 10:20	 Σύγχρονα αντιθρομβωτικά σχήματα
	 Χ. Ολύμπιος, Αθήνα 
	 State-of-the-art antithrombotic regimens
	 C. Olympios, Athens

10:20 – 10:30	 Συζήτηση, Ανακεφαλαίωση / Discussion



Σάββατο, 12 Φεβρουαρίου 2011

Saturday, 12 February 2011

10:30 – 11:00	 Διάλεξη / Lecture 
	 Προεδρείο / Chairman: Γ. Φιλιππάτος

	 Ελάττωση της καρδιακής συχνότητας - νέος θεραπευτικός 
	 στόχος στην καρδιακή ανεπάρκεια;
	 Σ. Κωνσταντινίδης, Αλεξανδρούπολη
	 The reduction of heart rate – a new therapeutic 
	 target in heart failure?
	 S. Konstantinides, Alexandroupolis

11:00 – 11:30	 Διάλειμμα Καφέ / Coffee Break

	 Με την ευγενική χορηγία της Astra Zeneca

11:30 – 13:00	 Στρογγυλό Τραπέζι / Round Τable 
	 HOTLINE 2011 – Νέα δεδομένα και εξελίξεις τη χρονιά που πέρασε
	 HOTLINE 2011 – The year in review
	 Προεδρείο / Chairmen: Γ. Παρχαρίδης, Β. Πυργάκης

11:30 – 11:45	 Καρδιαγγειακή πρόληψη
	 Α. Πιπιλής, Αθήνα
	 Cardiovascular prevention
	 A. Pipilis, Athens

11:45 – 12:00	 Καρδιακή ανεπάρκεια
	 Φ. Τρυποσκιάδης, Λάρισα
	 Heart failure
	 F. Triposkiadis, Larisa

12:00 – 12:15	 Αρρυθμίες
	 Π. Βάρδας, Ηράκλειο
	 Arrhythmias
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Σάββατο, 12 Φεβρουαρίου 2011
Saturday, 12 February 2011

	 P. Vardas, Heraklion

12:15 – 12:30	 Επεμβατική Καρδιολογία 
	 Δ. Αλεξόπουλος, Πάτρα
	 Interventional Cardiology
	 D. Alexopoulos, Patras

12:30 – 12:45	 Αντιαιμοπεταλιακά και αντιπηκτικά φάρμακα
	 Ι. Γουδέβενος, Ιωάννινα
	 Antiplatelet and anticoagulant drugs
	 I. Goudevenos, Ioannina

12:45 – 13:00	 Συζήτηση, Ανακεφαλαίωση / Discussion

13:00 – 13:30	 Διάλεξη / Lecture 
	 Προεδρείο / Chairmen: Χ. Μπουντούλας, Α. Altun

	 Ευρωπαϊκές κατευθυντήριες οδηγίες για την πνευμονική εμβολή: 
	 Πως και γιατί πρέπει να τις εφαρμόσουμε; 
	 ESC guidelines on pulmonary embolism-
	 how and why should we implement them? 
	 Α. Torbicki, Warsaw, Poland

13:45 – 14:45	 Γεύμα Εργασίας / Lunch Session
	 Προεδρείο / Chairman: Σ. Κωνσταντινίδης

	 Αντιπηκτική αγωγή και πρόληψη εγκεφαλικών επεισοδίων 
	 σε ασθενείς με κολπική μαρμαρυγή
	 Γ. Ανδρικόπουλος, Αθήνα
	 Anticoagulation and stroke prevention in patients 
	 with atrial fibrillation
	 G. Andrikopoulos, Athens

	 Με την ευγενική χορηγία της Boehringer Ingelheim



Σάββατο, 12 Φεβρουαρίου 2011

Saturday, 12 February 2011

14:45 – 16:15	 Απογευματινό διάλειμμα / Afternoon break

16:15 – 16:45	 Δορυφορική Διάλεξη / Satellite Lecture 
	 Προεδρείο / Chairman: Σ. Κωνσταντινίδης

	 Νεότερα δεδομένα στην αντι-ισχαιμική θεραπεία
	 Δ. Στάκος, Αλεξανδρούπολη
	 Emerging concepts in the treatment of myocardial ischaemia
	 D. Stakos, Alexandroupolis

	 Με την ευγενική χορηγία της Menarini

16:45 – 18:15	 Στρογγυλό Τραπέζι / Round Τable
	 Οξεία και χρόνια καρδιακή ανεπάρκεια
	 Acute and chronic heart failure
	 Προεδρείο / Chairmen: Χ. Καρβούνης, Δ. Συμεωνίδης

16:45 – 17:05	 Αντιμετώπιση της καρδιακής ανεπάρκειας σύμφωνα 
	 με τις κατευθυντήριες οδηγίες
	 Γ. Φιλιππάτος, Αθήνα
	 Management of heart failure based on current guidelines
	 G. Filippatos, Athens

17:05 – 17:25	 Νέα δεδομένα στην οξεία καρδιακή ανεπάρκεια
	 Σ. Αποστολάκης, Αλεξανδρούπολη
	 Acute heart failure: New insights from recent studies
	 S. Apostolakis, Alexandroupolis

17:25 – 17:45	 Καρδιακός επανασυγχρονισμός – έχει ένδειξη σε ήπια 
	 καρδιακή ανεπάρκεια ή σε ασθενή με στενά QRS;
	 Γ. Ανδρικόπουλος, Αθήνα 
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	 Cardiac resynchronisation – is it indicated in mild heart failure 
	 or in patients with narrow QRS complexes?
	 G. Andrikopoulos, Athens
17:45 – 18:05 	 Συσκευές υποστήριξης της καρδιακής λειτουργίας
	 Α. Πίτσης, Θεσσαλονίκη
	 Cardiac assist devices
	 A. Pitsis, Thessaloniki

18:05 – 18:15	 Συζήτηση, Ανακεφαλαίωση / Discussion

18:15 – 18:40	 Διάλειμμα Καφέ / Coffee Break

	 Με την ευγενική χορηγία της Astra Zeneca

18:40 – 20:00	 Στρογγυλό Τραπέζι / Round Table 
	 Αρρυθμιολογία και Ηλεκτροφυσιολογία
	 Update on the management of arrhythmias
	 Προεδρείο / Chairmen: Γ. Σακαντάμης, Γ. Θεοδωράκης

18:40 – 19:00	 Νέες κατευθυντήριες οδηγίες για την κολπική μαρμαρυγή – 
	 Τι αλλάζει; 
	 Σ. Αποστολάκης, Αλεξανδρούπολη
	 New ESC guidelines for atrial fibrillation – what has changed?
	 S. Apostolakis, Alexandroupolis

19:00 – 19:20	 Πότε αντιαρρυθμικά φάρμακα, πότε κατάλυση (ablation) 
	 στην κολπική μαρμαρυγή;
	 Β. Βασιλικός, Θεσσαλονίκη
	 Antiarrhythmic drugs vs. catheter ablation in atrial fibrillation
	 V. Vasilikos, Thessaloniki

19:20 – 19:40	 Σύγχρονη αντιμετώπιση κοιλιακών αρρυθμιών
	 Γ. Θεοδωράκης, Αθήνα
	 State of the art in the management of ventricular arrhythmias
	 G. Theodorakis, Athens

Σάββατο, 12 Φεβρουαρίου 2011
Saturday, 12 February 2011



19:40 – 20:00	 Παρακολούθηση και φροντίδα του ασθενούς με απινιδωτή
	 Γ. Χαλικιάς, Αλεξανδρούπολη
	 Follow-up and care of the patient with a defibrillator
	 G. Chalikias, Alexandroupolis
20:00 – 20:30 	 Διάλεξη / Lecture 
	 Προεδρείο / Chairman: Α. Πίτσης

	 Διαδερμική αντιμετώπιση της ανεπάρκειας μιτροειδούς βαλβίδας
	 Percutaneous treatment of mitral valve regurgitation
	 W. Schillinger, Göttingen, Germany

20:30 – 21:00 	 Δορυφορική Διάλεξη / Satellite Lecture 
	 Προεδρείο / Chairman: Σ. Κωνσταντινίδης

	 Η κλινική σημασία της συμμόρφωσης στη διπλή αντιαιμοπεταλιακή
	  αγωγή με κλοπιδογρέλη και ακετυλοσαλικυλικό οξύ
	 Χ. Ολύμπιος, Αθήνα
	 The clinical importance of adherence to dual antiplatelet therapy 
	 with clopidogrel and acetylsalicylic acid
	 C. Olympios, Athens

	 Με την ευγενική χορηγία της Sanofi Aventis

21:15	 Επίσημο δείπνο / Banquet dinner

Σάββατο, 12 Φεβρουαρίου 2011

Saturday, 12 February 2011
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Κυριακή, 13 Φεβρουαρίου 2011
Sunday, 13 February 2011

09:30 – 10:30	 Στρογγυλό Τραπέζι Καρδιαγγειακής Νοσηλείας /
	 Cardiovascular Nursing Session
	 Επείγοντα καρδιολογικά περιστατικά
	 Management of cardiac emergencies 
	 in the coronary care unit and the cath lab
	 Προεδρείο / Chairmen: Σ. Κωνσταντινίδης, Σ. Νάνου

09:30 – 09:50	 Ο ασθενής με οξύ θωρακικό άλγος
	 Α. Σφύρκου / Μ. Βέδογλου, Αλεξανδρούπολη
	 The patient with acute chest pain
	 Ε. Sfyrkou / M. Vedoglou, Alexandroupolis

09:50 – 10:10	 Επείγουσα αντιμετώπιση καρδιακών αρρυθμιών
	 Μ. Καραβασίλη / Θ. Σαμψούνη, Αλεξανδρούπολη
	 Emergency management of cardiac arrhythmias
	 M. Karavasili / T. Sampsouni, Alexandroupolis

10:10 – 10:30	 Οξεία δύσπνοια στον καρδιαγγειακό ασθενή
	 Κ. Αγγελίδου / Μ. Λιθοξόου, Αλεξανδρούπολη
	 Acute dyspnoea in the patient with cardiovascular disease
	 K. Angelidou / M. Lithoxoou, Alexandroupolis

10:30 – 10:50 	 Διάλειμμα Καφέ / Coffee Break

10:50 – 12:10	 Στρογγυλό Τραπέζι / Round Table
	 Βαλβιδοπάθειες – Οργανική καρδιακή νόσος
	 Structural heart disease
	 Προεδρείο / Chairmen: Δ. Τζιακάς, Δ. Στάκος

10:50 – 11:10	 Δύσκολες περιπτώσεις στην αορτική στένωση
	 Γ. Χαλικιάς, Αλεξανδρούπολη
	 Tough calls in aortic stenosis
	 G. Chalikias, Alexandroupolis



11:10 – 11:30	 Ποιός είναι ο ασθενής υψηλού χειρουργικού κινδύνου;
	 Γ. Μπουγιούκας, Αλεξανδρούπολη
	 Identifying the high-risk surgical patient
	 G. Bougioukas, Alexandroupolis

11:30 – 11:50	 Διαδερμική εμφύτευση αορτικής βαλβίδας
	 Ε. Βαβουρανάκης, Αθήνα
	 Percutaneous aortic valve implantation
	 E. Vavouranakis, Athens

11:50 – 12:10	 Διαδερμική σύγκλειση μεσοκολπικών ελλειμμάτων και 
	 ωοειδών τρημάτων
	 Σ. Ράμμος, Αθήνα
	 Percutaneous closure of ASD and PFO
	 S. Rammos, Athens

12:10 – 12:15	 Aνακεφαλαίωση και συμπεράσματα / Concluding remarks
	 Σ. Κωνσταντινίδης, Αλεξανδρούπολη
	 S. Konstantinides, Alexandroupolis

Κυριακή, 13 Φεβρουαρίου 2011

Sunday, 13 February 2011
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ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ
11-13 Φεβρουαρίου 2011

ΤΟΠΟΣ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ
Διεθνές Συνεδριακό Κέντρο Θράκης, Alexander Beach Hotel, Αλεξανδρούπολη
www.alexbh.gr

ΕΠΙΣΗΜΗ ΓΛΩΣΣΑ
Επίσημες γλώσσες του συνεδρίου είναι η ελληνική και η αγγλική. Στις ομιλίες των 
ξένων προσκεκλημένων ομιλητών θα υπάρχει ταυτόχρονη μετάφραση στα ελλη-
νικά.

ΖΩΝΤΑΝΗ ΑΝΑΜΕΤΑΔΟΣΗ (WEBCAST)
Κατά τη διάρκεια του συνεδρίου, θα υπάρχει ζωντανή αναμετάδοση (webcast) του 
συνεδρίου μέσω του Internet. Η πρόσβαση θα είναι δυνατή μέσω της Ιστοσελί-
δας της Πανεπιστημιακής Καρδιολογικής Κλινικής (www.cardioalex.gr) και θα εί-
ναι δωρεάν για την παρακολούθηση των ομιλιών. 

ΚΕΝΤΡΟ ΠΑΡΑΛΑΒΗΣ ΟΜΙΛΙΩΝ
Οι ομιλητές παρακαλούνται όπως παραδίδουν το υλικό για την παρουσίαση της 
ομιλίας τους τουλάχιστον 1 ώρα πριν την έναρξή της. Οι αίθουσες του συνεδρίου 
θα είναι εξοπλισμένες για παρουσίαση μέσω Η/Υ για παρουσίαση Power Point και 
για προβολή με διαφάνειες. Η χρήση φορητών υπολογιστών (laptops) δεν επιτρέ-
πεται, προς αποφυγή τεχνικών προβλημάτων.

ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ
Η παράδοση των πιστοποιητικών συμμετοχής θα πραγματοποιηθεί στις 13/2/2011 
μετά το τέλος του Συνεδρίου σε όλους τους εγγεγραμμένους σύνεδρους. Το Συ-
νέδριο έχει μοριοδοτηθεί από τον ΠΙΣ με 10 Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαί-
δευσης (CME credits)
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ΟΝΟΜΑΣΤΙΚΗ ΚΑΡΤΑ (BADGE)
Οι ονομαστικές κάρτες θα παραδίδονται στους εγγεγραμμένους σύνεδρους από 
τη γραμματεία και η επίδειξη τους θα είναι απαραίτητη, τόσο στην αίθουσα συνε-
δριάσεων, όσο και στον εκθεσιακό χώρο, ως επίσης και κατά τη διάρκεια των κοι-
νωνικών εκδηλώσεων.

ΕΚΘΕΣΗ
Κατά τη διάρκεια του συνεδρίου, θα λειτουργήσει εμπορική έκθεση φαρμακευτι-
κών προϊόντων και ιατρικού εξοπλισμού.

ΔΙΚΑΙΩΜΑ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ

ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ

	
Triaena Tours & Congress AE (κεντρικά γραφεία)
Λεωφ. Συγγρού 206, 176 72 Καλλιθέα – Αθήνα
Τηλ. 210 7499337 / 7499300, fax 210 7705752 
 E-mail: efip@triaenatours.gr

Triaena Tours & Congress AE 	
Λ. Μάκρης 33, Ν. Χιλή, 681 00 Αλεξανδρούπολη
Τηλ. 25510 40417, fax 25510 40418
E-mail: annal@triaenatours.gr

Είδος Συμμετοχής Έως 31/01/2011	
Από 01/02/2011 έως
και επί τόπου εγγραφή

Ιατροί 40 50
Νοσηλευτές-Φοιτητές Δωρεάν Δωρεάν

Webcast (με PDF των ομιλιών 
και μόρια CME)

- ΔΩΡΕΑΝ για όλους τους 
εγγεγραμμένους στο Συνέδριο

ΩΡΕΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑΣ ΚΑΤΑ ΤΗΝ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΤΟΥ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ
Παρασκευή 11 Φεβρουαρίου 2011: 14:00-21:00
Σάββατο 12 Φεβρουαρίου 2011:  08:30-15:00 & 16:00-21:00
Κυριακή 13 Φεβρουαρίου 2011: 09:00-12:30



ΕΥΧΑΡΙΣΤΙΕΣ

Η Οργανωτική Επιτροπή του 2ου Καρδιολογικού Συνεδρίου Ανατολικής Μακεδο-
νίας & Θράκης με θέμα:
            
«Καρδιαγγειακά Νοσήματα 2011: Ρυθμός και Καρδιακή Λειτουργία»

ευχαριστεί θερμά τις κάτωθι εταιρείες για την συμβολή τους την επιτυχία του συνεδρίου

ΜΕΓΑΛΟΙ ΧΟΡΗΓΟΙ
BOEHRINGER INGELHEIM ΕΛΛΑΣ ΑΕ

WIN MEDICA

ΠΛΑΤΙΝΕΝΙΟΙ 
BAYER ΕΛΛΑΣ ΑΒΕΕ

ΦΑΡΜΑΣΕΡΒ-ΛΙΛΛΥ ΑΕΒΕ

ΧΡΥΣΟΙ
ASTRA ZENECA

MENARINI  HELLAS ΑΕ
NOVARTIS 

SANOFI-AVENTIS
SERVIER HELLAS

ΔΙΑΚΕΚΡΙΜΕΝΟΙ
BRISTOL-MAYERS SQUIBB

GALENICA AE
GLAXO SMITH KLINE

MSD & ΒΙΑΝΕΞ
SPECIFAR SA

ΧΟΡΗΓΟΙ
CANA AE

LAVIPHARM
PFIZER HELLAS AE

PSIMITIS
UNI-PHARMA
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Novartis (Hellas) A.E.B.E.
12ο χλμ. Εθνικής Οδού Γραφείο Θεσσαλονίκης:
Αθηνών-Λαμίας Bασ. Όλγας 216
144 51 Mεταμόρφωση 551 33 Kαλαμαριά
Tηλ.: 210 281 1712 Tηλ.: 2310 424 039
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Η ΔΥΝΑΜΗ ΠΟΥ ΕΣΕΙΣ ΑΠΑΙΤΕΙΤΕ, Η ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ ΠΟΥ ΕΚΕΙΝΟΙ ΧΡΕΙΑΖΟΝΤΑΙ

Για τους ασθενείς υπό αγγειοπλαστική

®

Αλλάζει τα δεδομένα

Το Efient®, η αντιαιμοπεταλιακή αγωγή επόμενης γενιάς, εξασφαλίζει:

> Ισχυρή, προβλέψιμη & ταχεία αναστολή συγκόλλησης των αιμοπεταλίων1,2

> Ανώτερη άμεση & μακροχρόνια καρδιαγγειακή προστασία
έναντι της κλοπιδογρέλης σε μεγάλο εύρος ασθενών3

> Καλά ορισμένο προφίλ ασφάλειας3

Φ Α Ρ Μ Α Σ Ε Ρ Β - Λ Ι Λ Λ Υ  Α. Ε. Β. Ε.
15ο χλμ. ΕΘΝ. ΟΔΟΥ ΑΘΗΝΩΝ - ΛΑΜΙΑΣ 145 64 ΚΗΦΙΣΙΑ, ΤΗΛ: 210-6294600 FAX: 210-6294610 Τ.Θ. 5128, 
ΓΡΑΦΕΙΟ ΘΕΣ/ΝΙΚΗΣ: ΑΔΡΙΑΝΟΥΠΟΛΕΩΣ 24, ΚΑΛΑΜΑΡΙΑ - Τ.Κ.: 551 33 ΘΕΣ/ΝΙΚΗ ΤΗΛ.: (2310) 480160
www.lilly.gr

Efient® (prasugrel) επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία 5 mg &
10 mg. Eνδείξεις Το Efient® όταν συγχορηγείται με ακετυλοσαλικυλικό
οξύ (ΑΣΟ), ενδείκνυται για την πρόληψη των αθηροθρομβωτικών
επεισοδίων σε ασθενείς με οξύ στεφανιαίο σύνδρομο (δηλ. ασταθή
στηθάγχη, έμφραγμα του μυοκαρδίου χωρίς ανάσπαση του
διαστήματος ST [UA/NSTEMI] ή έμφραγμα του μυοκαρδίου με
ανάσπαση του διαστήματος ST [STEMI]) που υποβάλλονται σε
πρωτογενή ή όψιμη διαδερμική στεφανιαία επέμβαση (PCI).
Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Ενήλικες Η θεραπεία με Efient®

πρέπει να ξεκινά με μία εφάπαξ δόση φόρτισης των 60 mg και μετά
να συνεχίζεται με δόση των 10 mg μία φορά την ημέρα. Οι ασθενείς
που λαμβάνουν Efient® θα πρέπει επίσης να λαμβάνουν
ακετυλοσαλικυλικό οξύ (ΑΣΟ) καθημερινά (75 mg έως 325 mg).
Ασθενείς ηλικίας ≥75 ετών Γενικά η χρήση του Efient® δε συστήνεται
σε ασθενείς ηλικίας ≥75 ετών. Αν μετά από προσεκτική εξατομικευμένη
εκτίμηση του λόγου οφέλους/κινδύνου από τον συνταγογραφούντα
ιατρό, η χορήγηση κριθεί αναγκαία σε ασθενείς ηλικίας ≥75 ετών,
τότε μετά τη δόση φόρτισης των 60 mg, θα πρέπει να συνταγογραφηθεί
μειωμένη δόση συντήρησης των 5 mg. Ασθενείς με βάρος σώματος
< 60 kg Το Efient® θα πρέπει να χορηγείται ως εφάπαξ δόση
φόρτισης των 60 mg και να συνεχίζεται με δόση των 5 mg μία φορά
την ημέρα. Η δόση συντήρησης των 10 mg δε συστήνεται. Τρόπος
χορήγησης Από του στόματος χρήση. Το Efient® μπορεί να χορηγηθεί
με ή χωρίς τη λήψη τροφής. Μην τεμαχίζετε ή σπάτε το δισκίο.
Aντενδείξεις Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από
τα έκδοχα. Ενεργός παθολογική αιμορραγία. Ιστορικό αγγειακού
εγκεφαλικού επεισοδίου ή παροδικού ισχαιμικού επεισοδίου (ΠΙΕ).
Σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (Child Pugh κατηγορία C). Eιδικές
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Κίνδυνος αιμορραγίας
Οι ασθενείς με οξύ στεφανιαίο σύδρομο που υποβλήθηκαν σε

διαδερμική στεφανιαία επέμβαση (PCI) και έλαβαν θεραπεία με Efient®

και ΑΣΟ παρουσίασαν αυξημένο κίνδυνο μείζονος και ελάσσονος
αιμορραγίας κατά ΤΙΜΙ. Επομένως, η χρήση του Efient® σε ασθενείς
με αυξημένο κίνδυνο αιμορραγίας θα πρέπει να εξετάζεται μόνο όταν
τα οφέλη, όσον αφορά την πρόληψη των ισχαιμικών επεισοδίων,
κρίνονται ότι υπερτερούν του κινδύνου σοβαρών αιμορραγιών.
Αυτό ισχύει ιδιαίτερα για τους ασθενείς: α) ηλικίας ≥75 ετών, β)με
τάση για αιμορραγία (π.χ. εξαιτίας πρόσφατου τραύματος, πρόσφατης
χειρουργικής επέμβασης, πρόσφατης ή επαναλαμβανόμενης
αιμορραγίας του γαστρεντερικού συστήματος ή ενεργού πεπτικού
έλκους), γ) με βάρος σώματος < 60 kg & δ)με ταυτόχρονη αγωγή
με φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία μπορούν να αυξήσουν τον κίνδυνο
αιμορραγίας, περιλαμβανομένων των από του στόματος αντιπηκτικών,
της κλοπιδογρέλης, των μη στεροειδών αντιφλεγμονωδών φαρμάκων
(ΜΣΑΦ) και των ινωδολυτικών. Χειρουργική επέμβαση Εάν ο
ασθενής πρόκειται να υποβληθεί σε προγραμματισμένη χειρουργική
επέμβαση για την οποία δεν είναι επιθυμητή η αντιαιμοπεταλιακή
δράση, το Efient® θα πρέπει να διακόπτεται τουλάχιστον για 7
ημέρες πριν από την χειρουργική επέμβαση. Θρομβωτική Θρομβοπενική
Πορφύρα (ΤΤP) Το Efient® δεν έχει συσχετιστεί με τη Θρομβωτική
Θρομβοπενική Πορφύρα στις κλινικές δοκιμές που έγιναν για να
υποστηριχθεί η έγκριση του. Λακτόζη Ασθενείς με σπάνιες κληρονομικές
διαταραχές όπως η δυσανεξία στη γαλακτόζη, η ανεπάρκεια
λακτάσης Lapp ή η δυσαπορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης δεν πρέπει
να λαμβάνουν Efient®. Ανεπιθύμητες Ενέργειες Οι ανεπιθύμητες ενέργειες
ταξινομούνται με βάση τη συχνότητα και την κατηγορία του οργανικού
συστήματος. Συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1000
έως < 1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000). Συχνές: Διαταραχές
του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος: Αναιμία. Αγγειακές
διαταραχές: Αιμάτωμα. Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος,

του θώρακα και του μεσοθωρακίου: Επίσταξη. Διαταραχές του
γαστρεντερικού συστήματος: Γαστρεντερική αιμορραγία. Διαταραχές
του δέρματος και του υποδόριου ιστού: Εξάνθημα, Εκχύμωση.
Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών: Αιματουρία.
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης: Αιμάτωμα
αγγείου στη θέση παρακέντησης, αιμορραγία στη θέση της
παρακέντησης. Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές θεραπευτικών
χειρισμών: Μώλωπας. Όχι Συχνές: Οφθαλμικές διαταραχές:
Αιμορραγία του οφθαλμού. Διαταραχές του αναπνευστικού
συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωρακίου: Αιμόπτυση.
Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος: Οπισθοπεριτοναϊκή
αιμορραγία, αιμορραγία του ορθού. Αιματοχεσία, Ουλορραγία.
Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές θεραπευτικών χειρισμών:
Αιμορραγία μετά από επέμβαση. Σπάνιες: Κακώσεις, δηλητηριάσεις
και επιπλοκές θεραπευτικών χειρισμών: Υποδόριο αιμάτωμα.
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ AΔEIΑΣ KYKΛOΦOPIAΣ Εli Lilly Nederland B.V.,
Grootslag 1-5, NL-3991 RA Houten, Ολλανδία. APIΘMΟI ΑΔΕΙΑΣ
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ APIΘMΟI ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 5mg:
EU/1/08/503/001-007, 10mg: EU/1/08/503/008-014 HMEPOMHNIA
ΠPΩTHΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ AΔEIAΣ 25/02/2009
HMEPOMHNIA ANAΘEΩPHΣHΣ TOY KEIMENOY 02/2009. ΤΙΜΕΣ:
Efient® tabs fc 28x10mg NT: €39,32, ΛΤ: €64,97 & Efient® tabs
fc 28x5mg NT: €42,90, ΛΤ: €70,90. Φαρμακευτικό προϊόν το
οποίο χορηγείται με ιατρική συνταγή. Ποσοστό κάλυψης από τα
ασφαλιστικά ταμεία: 90%. ΓΙΑ ΠΛΗΡΕΙΣ ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΑΡΑΚΑΛΕΙΣΘΕ ΝΑ ΑΠΕΥΘΥΝΘΕΙΤΕ ΣΤΗΝ ΕΤΑΙΡΕΙΑ 
Βιβλιογραφίες: 1. JT Brandt et al. Am Heart J 2007; 153:
66.e9266.e16. 2. Payne CD et al. J Cardiovasc Pharmacol 2007;
50: 555-562. 3. TRITON-TIMI 38. SD Wiviott et al NEJM 2007;
357: 2001-201501
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