@viro oonYLov ypiong: IIinpoeopics yia to ypriot

Erleada 60 mg emkoloppéva pe AemTd VUEVIO doKia
apalutamide

AP aOTE TPOGEKTIKE OLOKAN PO TO PUAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLV 0PYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO
PaPROKO, OLOTL TEPLAOUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 UG,

o Duragte avTd To EOALO 0dNYIBV Yprone. Towg ypelaotel va to dofdacete Eavda.
. Edv éxete mepartépo amopieg, poTNOTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOGC.
. H cvvtayn yio avtd 1o papproko xopnyndnke omokAEloTIKA Yio 60G. Agv TPETEL Vo SDGETE TO

QAapUOKO 6€ GAAOVC. MTopel va TOVg TPOKAAEGEL PAAPT], OKOUO KoL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
ac0évelog Tovg gival 010 e T O1Kd Gag.

. Edv mapotmphoete kKamoto avemBOunT evépyela, EVIUEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPUAKOTOLO
caG. Avtd woyvet Kot yio kéBe mbovi avemBopunTn evépyeia TOL deV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0dMyIdV Xpronc. BAéme mapdypapo 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N IOV

T etvon To Erleada ko oo ivan 1 xprom tov

T mpéner vo yvopilete npwv mapete to Erleada

Iag va mapete to Erleada

[MBavég avemBOunteg evépyeteg

Iaog va puidooete to Erleada

[epreydueva g cvokevaciog Kot AOTES TANPOPOpieg

BN N

1. Tu givan To Erleada kou wowa givar n yp1on tov

T givan To Erleada
To Erleada givat évo avTikopKivikd QAapLOKO TOL TEPLEYEL TN OPUCTIKT 0vGia «apalutamidey.

Mo givor n xpijon tov Erleada

Xpnowponoteitor yuo T Oepaneio eVAMKOV avOpdV Le KOpPKivo TOL TPOGTATH, 0 0Toi0g:

o €xel LETOOTACELS G€ GALO LEPT] TOL GMOUATOG Kot EEakoAovBel va avtomokpiveTal o
QOPUAKEVTIKEG 1 YELPOVPYIKEG BEPUTEIEG TTOV LELDVOLV TNV TEGTOGTEPOVT (OvoudleTon eiong
opLovoegvaicOnTog Kapkivog Tov Tpoctdrn)

o OV Y€l LETAOTACELS G€ GAAD LEPT) TOV CAOUATOG KOL OEV OVTOTOKPIVETOL TAEOV GE
QOPUOKEVLTIKN N YEPOVPYIKY| Bepameia Tov peldVEL T TeGTOGTEPOVN (EMiong ovopdleTot
avOEKTIKOG GTOV ELVOLYICUO KOPKIVOC TOL TPOGTATY).

ITog épa to Erleada

To Erleada dpa avactéddovtag Tn SpaotnplotnTa TV 0pLOvAOY Tov ovoudlovtol avopoyova (6mme N
teotootepovn). Ta avdpoyova Pmopel vo, TPOKAAEGOVY avATTLEN TOL KapKivov. MEG® TNG aVOGTOANG
¢ Opdiong TV avdpoyovav, To apalutamide oTopoTd TV avATTLEN Kot T S10UPEST) TV KAPKIVIKDV
KUTTAPWV GTOV TPOGTATN.

2. T npéner vo yvopilete mpwv ndpete to Erleada

Mnyv népete to Erleada

o o€ mepintwon aAlepyiog oto apalutamide 1 6 00100NTOTE GALO OO TOL GLOTATIKA AVTOV TOV
QOPUAKOL (OVaPEPOVTOL 6TV TPy papo 6).
. €dv glote yuvaiko kot eiote £ykvog M| pmopeite va peivete ykvog (BA. mapdypagpo Konon kot

OVTIGOAAN YT TUPOKATO Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES).

Mnv mépeTe aVTO TO PAPUAKO EGV OTOLOOMTOTE OO TO. TUPUTAV® 1GYVEL Vi, €60G. Edv éxete
apPPoAiec, pPMTAGTE TOV YITPO 1) TOV QOPUOKOTOLO GOC TPV TAPETE OVTO TO PAPLLOKO.



IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS
AmevBuvbeite oTov Y10Tpd 1 TOV QOPUAKOTOLO GOG TPV TAPETE ALTO TO PAPUAKO EQV:

. glyote TOTE GMACUOVE N EMANTTIKEG KPIoELS.

. TOipVETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO Y10, TNV TPOANYT TOL GYNUOTIGHOV Bpdpupwv 6To aipa (Omwg
Bapopapivn, acevokovpapoin)

. £yete omoladNmote TAON OGN TNV KOPOld 1} 6TC AUOPOPa. ayyeia, cupmepLouPavouévmy
TpofANpatV pe Tov Kapdlakd puouod (appubuia).

o glyate moté extetapuévo eEAvOnua, vynAn Beplokpacio cOUATOG Kol S10YKMGT AEUPOIEVOY

(QOPLOKEVTIKT OVTIOPACT] UE NOGIVOPIALN Kot cLGTNOTIKG cvurtdpate 1] DRESS) 1 cofapd
deppoticd eEavOnpa 1 amoAETIoT TOV SEPUATOS, POVOKAAEG KO/ TANYEG OTO GTOO (GVVIPOLLO
Stevens-Johnson/to&wm emdeppukn vekpoivon 1 SIS/TEN) petd t Aqyn tov Erleada v éAwv
GYETIKDOV QUPLAK®V.

Edv omotodfmote and to mapamdve oyvet yio odg (1 dev giote PEPanor), ansvBuvbeite otov yraTpod 1
TOV QOPLOKOTOLO GOG TPV TAPETE OVTO TO QAPLOKO.

[t®osg Ko KOTAYRATA 06TAOV

"Exovv mopatnpnbel ntooeig oe acBeveig mov AopPdavovv 1o Erleada. Adote 1diaitepn mpocoyn
TPOKEWEVOD VO, LELDGETE TOV Kivouvd oag yia ttdon. Kotdyuoto ooty Egovv tapatnpndel o
acOeveic mov AapPdvouy avTd TO PAPLOKO.

Kapowndfeiro, eyke@aiko 160010 1 Pivi-€YKEQPUIMKO ETELGO010
Katd ™ dwdpkeia g Ogpanciog pe Erleada og opiopéva dropa napovoidotnke andppoln tov
apTNPLOV 0TIV KPS 1] o€ PEPOG TOV EYKEPAAOL OV pmopel va odnynoet o Bdvarto.

O y1atpoc oag Bo cog mapakorlovdel yio onueio Kol CUUTTOUOTO KOPIIUKDV 1| EYKEPUAIKDV
mpofAnpudtov Kotd ™ didpkela e Bepaneiog Gog e aVTO TO PAPLLAKO.

Emwowvmvhote apuécmg pe Tov Yiotpo 6og 1 HETAPEITE 6TO TANGIEGTEPO TUNUO EXELYOVTIOV
TMEPLOTATIKDV EAV ELPOVIGETE:

. 7OVo oToV Bdpaka 1| SuGPOPIN KATE TNV OVATOLON 1 TH COUATIKY dpacTnPlOTNTA, 1)
. dvonvola, M

. WLiKn advvapio / TopaAvcT 6€ 0OTOLOINTOTE UEPOC TOV GMUNTOC, 1)

. dvokolio otnv opkia.

Edv Aappdavere orolodnmote pappako, arcvbuvieite otov y1aTpd 1 TOV QOPUOKOTOLO GOG
TPOKEEVOD VO EVNUEP®BEiTE GYETIKA Ue TO av oyeTilovTal PHE aVENUEVO KIVOLVO Y10 EMANTTIKEG
Kpioelg, apoppoayio 1 KapolaKn voco.

YoPapéc Aeppatikég AvemBopunteg Evépyaieg (SCARS)

YoPapéc Aepuatikéc Avembounteg Evépyeieg (SCARS), coumeptAapufovouévov QoproKenTIKNG
avtidpaong e Noovo@iiio kot cuotnuatikd courtopate (DRESS) 1| cuvdpduov Stevens-
Johnson/to&kng emdeppikng vekpoivong (SIS/TEN), £xovv avapepbei pe v ypion tov Erleada.
DRESS pmopet va gppaviotel g ektetapévo eEavinua, vymin Beppoxpacio cOUATOG Kot d10YKWOO
Aepgadévav. SISITEN pnopei vo epeoviotody apytkd mg KOKKIVOTEC TPOGopoldlovces ue 6tdyo
KNAIOEG 1] OTPOYYVALC KNAIDEG GTOV KOPUO GLYVA e POVOKAAEG GTO KEVTPO TOVG. Emiong, umopel va
EUPAVIOTOVV EAKT] GTO GTOO, TO AOHO, TN LOTT], TO YEVVITIKA OpYOvel KoL TO ATl (KOKKIVEL Kot
npnopéva patia). Avtd to coPapd deppatikd e£ovOnuaTo eKdNAMGVOVTOL GUYVEA LETA OO TUPETO
KoM copmTdpote Tov potdlovv pe avtd g ypinne. Ta e€avOnuata prnopei va eglrybolv oe
EKTETAWEVT] OTOAETIOT) TOV OEPUATOG KAl OMEIANTIKEG Yo TV {1 emmhokég N va givan Bavatnedpa.

Edv gpoavicete coPapd e£avOnua 1 kGmwolo A0 amd avTd To SEPUOTIKG CVUTTOUATO, CTUUNTOTE
VO TOPVETE AVTO TO PAPLOKO KOl EMKOVMOVNGTE LUE TOV YIOTPO 60G 1| avalntiote wtpikn Pondeia
Gpeco.



Edv omotoonmote amd ta mapamwdve 1oyvet yuo €dg (1 dev elote PEPator), amevBuvBeite otov yaTpd M
TOV QUPLOKOTOLO GOG TPLY TAPETE AVTO TO QAPLAKO. BA. v mapdypapo 4 «ZoPapéc avemBounteg
EVEPYELEGH GTNV OPYN TNG TAPAYPAPOL 4 Y10, TEPIGCOTEPEG TANPOPOPIES.

Algpgon vevpovoradela

IIepiotatikd o1dpeonc mvevpovomradelog (Un AotUdONG PAEYOVI] GTOVG TVEVILOVEC TTOV UTOPEL VoL
odnynoet og uoévun PAAPN) Exovv mapatnpnbei oe aobeveic mov AapPdvovv Erleada,
ocoumepthappavouévav Davamedpov reptotatik®y. Ta copmtdpate g d1dueong Tvevovondieiog
glvar Pryoc kot SVOTVOLN LEPIKEG POPEG LLE TTVPETO TOV JEV TPOKAAOVVTAL OO COUOTIKT
dpaoctnplotnTa. Znmote dueon wtpikn| fondeia, e6v ELPAVIGETE COUTTOUOTO TOV UTOPEL VO Efvort
onueia dipeoN S TVELUOVOTTADELNG.

Moword kon £pnpor
Av10 10 Papuako dev Tpoopiletar yio xpnor o€ modd ko eprifoug nikiog kdto Tov 18 eTmv.

Edv éva mondi 1 dtopo veapng niikiog Aapet katd AdOoc ovtd To pAPLIOKO:
. T YOIVETE APEGMG GTO VOGOKOUELD
o nwhpte pali oag avtd T0 POAAO 00N YLDV YPNHONC Y10 VO TO OEIEETE GTOV YIOTPO TV EXELYOVIMV.

Alro @appoxa kor Erleada

Evnuepmoete tov y1atpd 1 TV QOPUOKOTOL0 GOG GV TAipVETE, £XETE TPOGPATO TAPEL 1] LTOPEL VoL
mhpete dALo pappoka. Avtd mpénet va yiver d10tt to Erleada pmopel va ennpedoet Tov tpémo pe tov
omoio dpovv optopéva dAAa eapuaka. Eriong, opiopéva A0 pappraka EVOEXETAL VO ETNPEGGOVY TOV
TpOTOo pe Tov omoio dpa to Erleada.

ZUYKEKPIUEVA, EVILEPMOTE TOV YITPO GO EAV TOIPVETE PAPLLOKOL Y10L:

T peioon tov vyniov emmédov Mmdiov oto aipa (6nwg yeueiBpoliin)

1 Ogpamneio Paxplokdv Aotudemv (0mwg po&ipro&acivn, kKhapidpopvkivn)

) Bgpameio poknTIOcIK®V AMOUOEEDV (OTT®G 1TpakovalOAn, KeToKovaLoAn)

v Bepoameio Aoipwéng HIV (6mwg prrovafipn, epafipévin, dapovvafipn)

TNV QVTIUETOMIGT TOV Gyyovs (6mwg udalordun, dalembun)

YOl TNV OVTILETOTON NG EMANYINS (OTWS PavuToivn, Baimpoikd o&)

TNV QVTIUETMOTICT TG YUGTPOOIGOPAYIKNG TAALVOPOUNGNG (KATACTAGES KATA TIG OTOIES
VILAPYEL LITEPPOAIKT TOGOTNTA 0EEDV GTO GTOWAYL) (OTWS OpETPAlOAT)

. TNV GIIOTPOTH TOL oyNUaTiopod Opdufwv oto aipa (6nwg Papeapivn, kKhomdoypéAn, dabigatran

etexilate)

. TNV QVTILETOTION TNG GAAEPYIOG TNG AVOLENG KOl TV OAAEPYIDV (OT®S Pe&opevadivn)

. T Helon TeV eEMTES®V TNG YOANGTEPOANG (OTWS «OTATIVES) OTMG pOcOVPUCTATIVN,
o poaoctativn)

. TNV AVTETOTIOT Kapdlomabeidv 1 T Helwon TG aptnplokng mieong (0mmg dryo&ivn,
pehodumivn)

. TNV QVTILETOTICOT TPOPANUATOV KapdlakoD puOuod (6mmg Kividivi, S160TupaLion, auodapovn,

GOTOAOAN, SOPETIAION, 1POVTIALST)

TNV QVTIUETOTION TpoPANUdT@v pe To Bupeoeldn (0mwg Aefobuposivn)

v Bepaneia g ovpikng apbpitidag (OTmG KOA IKIvN)

N peimon g yAvkoing tov aipatog (6mwg pemaryAtvion)

N Oepamneia Tov Kapkivov (Onwg Aakativipmn, pebotpe&dtn)

TNV AVTILETOTION TNG €EAPTIONG 0rd 0mo10€dN 1 TOV TOVOVL (0TS HeBadOVT)
TNV AVTIUETOTIOT GOPAPAOV YOYIKOY VOG®V (OTTmG AAOTEPIOOAT))

[Ipémet va KoToypaWETE TIC OVOUAGIES TOV QUPHAK®Y TOV TOIPVETE KoL vaL OglyveTe TN Mot 6Tov
YTpO 1 TOV QAPUAKOTOL0 oG OTav EEKIVATE Eva VEO PAPLOKO. AVAPEPETE GTOV YLUTPO GOG OTL
Aappavete Erleada edv o yiatpog cag 0EAeL va Gag yopnynoel 0molodNTote véo papuako. Mmopel va
yperaletar va tportortomBei  d6on tov Erleada 1 tov dAA@V QopraKkoy mov ToipveTe.



ITAnpo@opiss yro. Ty KNG KOl TNV AVIIGUAAMYN Y0 AVOPES KOL YOVOIKES

Minpo@opisg Yo yovaikeg
. To Erleada dev mpémet va AopuPavetor amd yOvaikeg mov eivat £yKveg, umopohy vo, Leivovy
€yrveg 1 INAalovv. Avtd 10 pappoko pmopel va PAGYEL To ayévvnto popod Gog.

IAnpogopisg Y10 Gvopes — akorovOoTE AVTES TIC GVUPOVAES KOTE TN drdpKkera TG Ogpameiog
Kol Y10 01detnpe 3 pnvev peta T owekon g Ospanciog

. Edv éyete oeEovaiikn emapn pe pio £yKvo yovaiko — YproUYLOTOLEITE TPOPLAUKTIKO Y10, TNV
TPOGTAGIO TOV AYEVVITOL L®POV.
. Edv &yete oeEovaikn emapn e pio yovaiko Tov umopel vo pPeivel £yKvog — YP1OLLOTOIEITE

TPOPLAUKTIKO Kol piat emmAEOV LED0SO aVTIGOAATIYNC VYNANG OTOTEAEGUATIKOTITAG.

Xpnowonotgite avticOAANYN Kotd T ddpketa g Oepaneiog kot yia Stdotnpa 3 unvev petd
dwokomn ¢ Oepamneiag. AnevBuvieite GTOV Y10TPO GOC OV EYETE OTOIEGONTOTE EPOTNCELS GYETIKG, LUE
TNV OVTIGOAANY).

AVT0 TO PAPLOKO UTOPEL VO LEIDGEL TV OVOPIKT YOVIUOTNTO.

Odnfynon ko (EPLOROS POV RLATOV
To Erleada dev gival mbavo vo ennpedoel Ty IKavOTTd oag v 00Nyeite 1 va. ypNoLUOTolEiTE
0TO100NTOTE EPYOAEID 1 UNYOVILATAL.

2115 avemBounteg evépyeleg avtol TOL EAPUAKOL TEPIAAUPAvoVTaL Ol EMANTTIKES Kpicels. Eqv
droTpéyete VYNAO Kivouvo yia emAnmTikég kpioelg (PA. [Tapdypago 2 «IIposidonooelg kot
TPOPLAIEELSY), amevBuvbeite 6TOV Y10TPO GO,

To Erleada wepiéyer vatpro
To @dpuaxo avtd mepiéyel Myotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ot d6on twv 240 mg (4 dioxia),
glvar ovtd Tov ovopdlovpue «elevBepo vatpiovy.

3. Iég va wapete to Erleada

[Tévtote va TaipveTE TO PAPIOKO AVTO AVGTNPE COUPMOVO, LLE TIC 00T YIES TOVL Y1oTpoL cog. Edv €xete
apPIPOAEC, PMTAGTE TOV YTPO 1) TOV POPUOKOTOLO GUG.

O y1oTpdc 60g EVOEYETOL EMIGNG VO GLVTOYOYPOPTGEL KOl GAAX Qappaka evoowm Aapupdvete to Erleada.

Il6co vo mapete
H ovviotdpevn d6om awtod tov pappdrov gival 240 mg (téooepa diokia tv 60 mg) pio popd v

nuépa.

Afqyn tov Erleada

. Na maipvete avtd T0 EAPLAKO OO TO GTOLO.

. Mmnopgite vo ToipveTe avTd TO PAPLOKO LE TPOPN 1 OVALESH GTO, YEDUATA.

. Na kartanivetre ke d16Kio OAOKANPO Y1 Vo SIGQUAIcETE OTL AauPaveTe OLOKANPN TN 660

cog. Mn cuvOAiPete 1| Sroupeite ta diokia.

Eév mapete peyorvtepn 06on Erleada a6 Tnv kavovik

Edv mépete peyorotepn 66om amd TNV KOVOVIKY, GTOUATACTE VO TAIPVETE OLTO TO PAPUAKO KoL
EMKOWVMVNOTE UE TOV Y1UTPO Gag. Mropel va dlatpéyete vynioTepo Kivouvo eUAviong avembOunTov
EVEPYEILDV.

Eav Egyaoete va mapete To Erleada
o Edv Eexdoete vo mdpete owtd T0 9ApaK0, TAPTE TN GLVHON dO0T c0g ApEécmg HOALS TO
Oounbeite mv ido nuépa.



o Edv Eeydoete vo mapete anTtd TO GAPUAKO Yo piot OAOKAT PN NUEP — TAPTE TN GLVHON dOOM
GOG TNV EMOLEVN NUEPQL.

. Edv Eeydoete va mapeTe aTO TO PAPLOKO Y10, TEPICCOTEPEG OO i0l NUEPES — EVIULEPDOTE
OUECMS TOV Y10TPO COLC.
. Mnv mtapete SmAn 006 Y10 VA, AVOTANPDOGETE T 0061 OV EEYOCUTE.

Edv otapatiioete va naipvere 1o Erleada
MnV GTOLOTAGETE VO TAIPVETE AVTO TO PAPLLOKO YWOPIG VO, LUATCETE TPOTYOLEVMG LE TOV Y1ATPO GOC.

Edv éxete mepiocOtEpEG EPOTIOELG GYETIKA LLE T YPNOT] AVTOL TOV PUPUAKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPLOKOTOLO GG,
4. MBavéig avemOBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Ao To appoKa, £TCL KoL GVTO TO APUAKO UTOPEl va TPoKaAESEL AVETIBVNTES EVEPYELEG, AV
ka1 0gv Tapovcldlovtal 6 OAOLG TOVG AVOPMOTOLG.

Yofapég avemBOUNTES EVEPYELEG
Yraporiote vo taipvete 1o Erleada kol avalnrmiorte apéong wotpiki fo0sia edv mrapatnpioste
0TTOL00NTTOTE OO TO AKOLOVOO GVUTTONOTO:

o eKTeTapEVO eEAvinua, vymAn Beppokpacio cdUATOg Kot S10YK®OT AEUPASEVOV (QUPUOKEVLTIKN
avtidpaon pe nwovoPirio kot cuoTNUaTKd coprtdpata | DRESS)
. KOKKIVOTEG UN-TPoe&EY0oVoes, TPOCOIOLALOVOESG e GTOYOVG 1 KUKAIKES KNAIDEG GTOV KOPUO,

GLYVA e POVGKAAEG OTO KEVTIPO, OMOAETIOT OEPUATOC, EAKN GTO GTOUA, TO ACLUO, TN HOTI, T
YEVVNTIKA Opyava Kot ta pdtio. [Tupetdc Kot copmtdpata Tov potdlovy e ypinn puropet va
Tponynfovy avtdv TV coPapdv deppatikav eEavbnudtov (chvépouo Stevens-Johnson,
To&IKT| EMOEPLIKT VEKPOLLGT)).

Evnuepoote apéomc Tov Y1oTpo Gog oV TOPATNPTCETE OTOLOONTOTE OO TIC TAPUKATM GOPAPES
avemBOUNTEG EVEPYELEC — O Y1ATPOG OOG UTOPEL Vo dlokoyeL TN Oepameia:

oAb ovyvéc: pnopel va emmpedoovy mepiocdtepa and 1 ota 10 dropo
. TTOCES N Katdypota (omacpéva 06td). O yatpds cog umopel va cog mapakorovdel otevotepa
€dv dlatpéyete KIVOLUVO Y10 KOTAYLOTO.

Yoyvég: pmopel va ennpedoovy émg 1 ota 10 dropa

. KapOLoTAdELn, EYKEQPUAMKO ETEICOO10 1) HiVI-EYKEPAAIKO €melG0d10. O Y10Tpog oag Oa Gog
TopoKoAOLOEL Yo oNUElD KOl GUUTTOUATO KOPIOKDV 1] EYKEPUAIKMV TPOPANUATOV KOTA TN
duapxela tng Bepamneiag cag. Emkowvmvnote apéomg pe Tov yiotpo cog i petapeite oto
TANGIEGTEPO TUNLO EMELYOVIMV TEPICTATIKDOV EQV ePPavicete TOvo otov Bdpaxa 1| ducpopia
KOTA TNV OVATALoN 1) T COUOTIKN dpaoTnptotnTa, 1 00GTVOoLd, 1 €6V TOPOVCIACETE LVIKNY
aduvapio / TapdAvoT o€ 0TOI0OMTOTE PHEPOG TOV CAOUATOG, | SVGKOAIN GTIV OIAIL KATE T
duapxetla tng Oepamneiag pe Erleada.

Oy ovyvég: pumopet va ennpedoovy éog 1 ota 100 dropa

. onmacopol 1 emAnmTiKy kpion. O yTpog oag Ba SakOYEL CVLTO TO PAPLOKO EAV EXETE EMIANTTIKN
Kpion Katd TN didpkela g Oepaneiog.
. oOVOPOUO AVIOLY®Y TOSIOV (EVTOVH TaPOPUNOT VIO KIVIoN TV TOdIHOV MOTE VO GTOUATHCOVY

01 eTdLVEG | TEPiepyec acnoelg, Tov cuyva eppavifeTol T voyTa).

Mn yvoeTéc: 1) cuyvotnta dev pmopel va exktiun et pe Baon ta dabéoipa dedopéval
. By Kot duemvola, TBovVMG GLVOSEVOUEVT] OO TVPETO, TOV OEV TPOKOUAEITAL GO GMUOTIKY
dpaoTnNPLoTNTA (PAEYLOVI] GTOVG TVEDUOVES, YVOOTH MG SLAUECT] TVEVUOVOTAOELD).

Evnuepdote apécme Tov yloTpod cag av mTopaT)peETE OTOIONTOTE Od TIC TAPUTAVED coPapég
avemBOuNTEG EVEPYELES.



O avemOopnteg evépyseieg meprrapfavovy
Evnuepdote 1oV ylotpd G0G 0V TOpOTNPGETE OTOLNONTOTE OO TIC TOPAKAT® AVETIOOUNTEG
EVEPYELEG:

oAb ovyvég (umopel va emnpedoovy tepiocotepa omd 1 ata 10 dropa):
aioOnua vepPoAtknc Kovpaong
TOVoC 6TIS apfpmoelg
depuotikd eEavinua

pelwpévn opetn

VYNAN 0PTNPLOKN TTieoT

eGaym

duappoia

OTACILO 0GTAOV

MTAOGCELG

ammAgln Bapovc.

Yoyvég (umopet va ennpedoovy €mg 1 ota 10 dropa):

pikoi oracpol

payovpa

TPLYOTTOON

aAlayn oty aichnomn g yevong

e€etdioel aipatog mov delyvouv VYNAS eminedo YoANGTEPOANG GTO aipla

e€etdoelg aipatog mov deiyvouv VYMAO eninedo £vog THmov Amdiov 6To aipa Tov ovopdleTon

«TpLyAvKEPIOIO

KapdomddeLn

. EYKEPOAKO 1 LVI-EYKEPAAIKO, TO 0010 TPOKAAEITOL OO YOUNAT PON] GULOTOC GE UEPOC TOV
EYKEPALOL

. vrodpactnprot o Bupeoeldovg Tov Uropel va 6og Kavel va oicBiveste TePIGGOTEPO
KOVPOOUEVOC Kol VO, £ETE OLCKOM Vo EEKIVIGETE TIG dpaaTnploTnTeg Gag To Tpi. Ot
e€etdoeig aipatog pmopet eniong va dei&ovv vwodpaotnpLoTNTA TOL BVPEOEDOVC.

Oy ovyvég (umopel va ennpedoovy émg 1 ota 100 droua):
. EMANTTIKOL oTTaGHot/KpioElC.

Mn yvootéc (1 ovyvotnta dev pmopel va ektiun et pe faon ta dabécipa dedopéva):
. U1 QLGLOAOYIKY| KaTaypapn Tng Kopdlakng Aertovpyiag oe HKI™ (nAektpokapdioypdonua)

o exteTapévo eEavinua, vynin Beprokpacio COUATOG Kot S10YKMON AEUPAIEVOV (POPUAKEVTIKN
avtidpaon pe nwcswoilio Kot cuotuotikd coprtouata 1 DRESS)
. KOKKIVOTEG UN-tpoe&€yonoeg, Tpocopotalonceg e oTOY0VG 1 KUKAIKEG KNAIGES GTOV KOPUO,

OLYVA LE POVOKAAEG GTO KEVTIPO TOVC, AMOAETIGT) OEPUATOG, EAKT] GTO GTOWO, TO AGLUO, TN HOT,
TOL YEVVITIKA OpYOva Kot T LATLaL, To ool pmopet va ekdnAwmBodv petd and mupetd Kot
CLUUATOUOTO TOV Hotdlovv pe avtd g ypimne. Avtd ta coPapd deppotikd eEavOnuata propel
va, givar duvnTikd anentikd yio ) (o1 (chvdpopo Stevens Johnson, to&ikn emdeppukn
vekpOAvon).

Evnuepdote tov ylotpd 6og av mapoTnpioETE OTOLNONTOTE AO TIG TOPATAVED aVETOOUNTES
EVEPYELEC.

Ava@opd avemOounTOV gvepyELOV

Edv mopatnpnoete Kamowo avemBOuntn evépyeia, EVIULEPADOTE TOV YLOTPO 1] TOV POPLOKOTOLO GUG.
AVTO 1oyvet Ko Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov Ogv avaQEPETAL GTO TAPOV PUALO 0dNYIDV
yphone. Mropeite emiong va avapépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, péow tov EOvikod
Opyaviopov @apudkmv, Mecsoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, AOnva, Tni: + 30 21 32040337,
Iototomoc: http://www.eof.gr, http://www Kitrinikarta.gr. Méow tng ava@opdc avembountov



http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

EVEPYEIMV UmopeiTe vo, fonBNceTe TN GLALOYN TEPLOCOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKA LLE TNV ACPAAELL
TOV TTOPOVTOC POPUAKOV.

5. IIog va pvridooete 10 Erleada

To @appoko ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.
Noa pn xpnotpomoteite avTd T0 PAPUAKO HETE TNV NUEPOUVIC ANENG TTOV OVAPEPETOL GTOV TTEPIEKTN
(Koyéheg, ecmTepikn avadumAovpevn BNk, eEmteptkn| avadimiovpuevn OnKn, EdAN Kot KouTi) pHetd ™

AHEH. H nuepounvia Anéng etvar 1 tehevtaio nuépa Tov UivVa TOL OVAPEPETOL EKEL.

DuAdooete 6NV APYIKT] CLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAL OO TNV VYPACIN. AEV ATOITOVLVTOL
wiaitepeg ovvOnkeg Beppokpaciog yio T OAAEN AVTOL TOV PAPUAKOV.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1| GTA OKLOK(A amoppitpota. Potiote tov
(QOPHLOKOTOLO GOG YL TO TG VO TETAEETE TO PAPLLAKO TTOV dEV YPNOLoTOoLEiTe M. AvTd Ta péTpa Hal
BonBncovv oty Tpoctacia tov TepPaAiovtog.

6. Iepreydpeva TS GLOKEVAGLAG KO AOUTEG TANPOPOPiES

T nepréyer o Erleada

o H dpactikn ovsia eivar o apalutamide. Kdfe emucoloppévo pe Aemtd vpévio d1okio mepiéyet
60 mg apalutamide.
o Ta GAAa cuoTaTIKE TOV TVLPT VO TOL S1oKioV givarl KOALOEWES AvudPOo 0EETIS10 TOL TTVpLTioL,

KapUEALOIN VATPLOVYOG SLOCTAVPOVUEVT, OEIKT NAEKTPIKT VITPOUEAAOLN, LOYVIOLO GTENTIKO,
UIKPOKPUGTOAMKY KOTTOPIVY KoL TUPLTIOTOMUEVT] MKPOKPLGTAAALKN KuTTapivn. H emtkdivym
pe Aemtd vuévio mepi€yet o1dnpov o&eidto pérav (E172), odnpov o&eidio kitpvo (E172),
TOALOIBVAEVOYAVKOAT, TOALBIVOAAAKOOAN (LEPIKDG VIPOAVUEVT), TAAKT KOl TITAViov d1o&eidio
(E171) (BX. TTopaypago 2, To Erleada mepiéyet vatpro).

Epg@évion tov Erleada ko wepreyépeva g cvuokevaciog

Ta emucodoppéva pe Aemtd vuévio dwokia Erleada givatl ehappog kitpvand tpog ykpilonpdova,
EMUNKN, ETKOAVUUEVO e AeTTO VUEVIO dlokia (17 mm pfkog X 9 mm mAdTog), pe «AR 60»
ypoppévo ot pio Thevpd.

Ta diokio pmopel vo TapEYovTal 6 CLOKEVAGIN EiTe PLAANG gite avadumioduevng Onrne. Mmopel va
LNV KuKAOPOPOUV OAEC Ol GLOKELAGIES.

Ouain

Ta dtokia TOPEYOVTOL GE TAACTIKY GLIAN LLE TOUO, ac@aleiog Yo Toudid. Kabe @idin mepiéyet

120 dokia kot cuvolikd 6 g aguypavtikod. Kdbe kovti mepiéyet pio gaAn. Dvidooete oty apyikn
ovokevacic. Mnv Katonivete | OTOPPINTETE TO APLYPAVTIKO.

Kovti 28 nuepav
Ka0e xovti 28 nuepadv mepiéyet 112 emcoivppéva pe Aentd vpévio diokia o€ 4 YApTIveg
avadimAovpeveg Onkeg, Kabepio and Tig onoieg mepLEyet 28 eMKAAVUIEVD E AETTO VUEVIO dloKia.

Kovti 30 nuepov
Ka0e kovti 30 nuepdv mepiéyet 120 emcoivppéva pe Aentd vpévio diokia o€ 5 apTiveg
avadtmAovpeveg Onkeg, kabepio amd T1g 0moieg TePLEYEL 24 EMKUAVUUEVE LE AETTO DUEVIO dloKia.

Kéroyog Adsrag Kvkhogopiag
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse



Béiyo

HopookevaocTi|g
Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
Latina 04100, Itolio

I"a omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKEA LUE TO TOPOV PUPUOKEVTIKO TPOiOV, TUPUKOAEIGTE VA
angvbuvbeite otov TomiKd avtimpoésmmo tov Katdyov g Adelag Kvkiopopiag:

E)\ada
Janssen-Cilag ®oppoxevtikni A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

To wapdév @UAA0 00N IOV Yp1ioNS avaOe®p1)ONKe Y10 TEAEVTOIO POPd TOV Agképfpro 2023.
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aentopepeic mAnpoopieg yio 1o pappoko avtd eival d1abéoipeg oto dikTLaKO TOTO ToL Evpmraikon
Opyoaviopov ®opudkmv: http://www.ema.europa.eu
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