@viro oonYLov ypiong: IIinpoeopics yia to ypriot

Erleada 240 mg smkaloppéva pe Aemto vpévio diokio,
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®Oogg Ko KOTAYRATE 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
KNAISEC 1 OTPOYYLALC KNAIDEG GTOV KOPUO GLYVA e POVCKAAEG GTO KEVTPO TOVG. Emiong, umopet va
EUPAVIOTOVV EAKT] GTO GTOUO, TO AOHO, TN LOTT], TO YEVVITIKA OpYOvel KoL TO ATl (KOKKIVEL Kot
Tpnopéva patia). Avtd to coPapd deppatikd e£ovOnuaTo eKdNAMGVOVTOL GUYVEA LETA OTT0 TVPETO
KoM copmTdpate Tov potdlovv pe avtd g ypinne. Ta e€avOnuata prnopei va eglrybolv oe
EKTETAWEVT] OMOAETIOT TOV OEPUATOG KAl OMEIANTIKES Yo TV {1 emmhokég N va givan Bavatnedpa.

Edv gpoavicete coPapd eEavOnua 1 kGmwolo A0 amd avTd To SEPUOTIKG CVUTTOUATO, CTUUNTIOTE
VO TOPVETE AVTO TO PAPLOKO KOl EMKOVMOVINGTE LUE TOV YIOTPO 60G 1| avalntiote wtpikn fondeia
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 Tvevpovoradela

IIepiotatikd d1dpeonc Tvevpovomadelog (N AoUdONG PAEYHOVI] GTOVG TVEVILOVEC TTOV UTOPEL VoL
odnynoet og uoévun PAAPN) Exovv mapatnpnbei oe acbeveic mov Aappdvovv Erleada,
ocvumeptiappavouévav Bavamedpov reptotatik®y. Ta copumTdpate TG G Ueong TVELLOVOTTdOEelag
givar Pryoc kot SVOTVOLN LEPIKEG POPEG LLE TTVPETO TOV JEV TPOKAAOVVTAL OO COUOTIKY
dpaoctnplotnTa. Znmote dueon wtpikn| fondeia, e6v ELPAVIGETE COUTTOUOTO TOV UTOPEL VO Efvat
onueia didpeons TVELUOVOTADELNS.

Moword kon £pnpor
AvT10 10 Pappako dev Tpoopiletar yio xpnor o€ modd Ko eprifoug nAkiog kdto Tov 18 eTmv.

Edv éva mondi 1 dropo veapng nikiog Aapet katd AdOoc ovtd To pAPUOKO:
. TYOIVETE APEGMG GTO VOGOKOLUELD
o nwhpte pali oag avtd T0 POUAAO 00N YLDV YPNHONC Y10 VO TO OEIEETE GTOV YIOTPO TV EXELYOVIMV.

Alro @appoxa kor Erleada

Evnuepmoete tov y1atpd 1 TOV QOPUOKOTOL0 GOG GV TOIpVETE, EXETE TPOGPATO TAPEL 1] LITOPEl VoL
mhpete dALa pappoKa. Avtd mpénet va yiver d1ott to Erleada pmopel va ennpedoet Tov tpémo pe Tov
omoio dpovv optopéva dAAa eapuaka. Emiong, opiopéva AL pappaka EVOEXETAL VO ETNPEGGOVYV TOV
TpOTOo pe Tov omoio opa to Erleada.

2UYKEKPLUEVE, EVILEPMOTE TOV YIATPO GAG EAV TOIPVETE PAPLLOKL Y10L:

) peioon tov vyniov emmédov Mmdiov oto aipa (6nws yeuePpoliin)

) Ogpamneio Paxmplokdv AotpdEemv (0mwg po&iproLacivn, kKhapidpopvkivn)

) Bgpameio poxnTIOcIK®V AOUOEEDV (OTTMG 1TpakovalOAn, KETOKOVALOAN)

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

TNV QVTIUETMOTIGT TOV Gyyovs (6mwg pdalordun, dalembun)

YO TNV OVTILETOTON NG EMANYINS (OTwS PavyToivn, Baimpoikd o&)

TNV QVTIUETMOICT TG YUGTPOOIGOPAYIKNG TAALVIPOUNGNG (KATACTAGES KATA TIG OTOLES
VILAPYEL LIEPPOAIKT TOGOTNTA 0EEDV GTO GTOWAYL) (OTWS OpETPALOAT)

. TNV OTOTPOTH TOV GYNUATIGHOV OpduPov 610 aipa (6nmg Papeapivn, KhomdoypéAn, dabigatran

etexilate)

. TV QVTILETOTION TNG GAAEPYIOG TNG AVOLENG KOl TV 0AAEPYLOV (OTWS Peopevadivn)

. TN HElOoN TOV EMTES®V TNG XYOANGTEPOANG (OTWS «OTATIVES) OTMG pOocoVPUCTATIVN,
o poaoctativn)

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

. TNV AVTIUETOTION TPOPANUATOV KapdlakoD puOuod (0mmg Kividivy, S160TupaLion, auodapovn,

GOTOAOAN, SOQETIAION, POVTIALOT)

TNV QVTIUETOTION TPoPANUaT@V pe To Bupeoeldn (0mwg Aefobuposivn)

v Bepameia g ovpikng apbpitidag (0Tmg KoAykivn)

™ peioon g yAvkodng Tov aipatog (6mwmg pemaryAtvion)

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

TNV OVTIHETOMION TNG €EAPTIONG 0O OTOL0€N 1 TOL TOVOL (OTtwg peBaddvn)
TNV AVTIUETOTIOT GOPaPDOV YOYIKDY VOG®V (OTTmG AAOTEPIOOAT))

[Ipémet vo KoToypaWETE TIC OVOUAGIES TOV QUPHAK®Y TOV TOIPVETE KoL vaL OglyveTe T Mot 6ToV
YTpo 1 TOV QApUAKOTOLd oG OTav EEKIVATE Eva VEO PAPLOKO. AVAPEPETE GTOV YLUTPO GOG OTL
Aappdvete Erleada edv o yiatpog cag 0EAeL va Gag yopnynoel 0molodNTote véo papuako. Mropel va
ypelaletar va tpomtortomei  d6on tov Erleada 1 tov GAA@V Qoppdkoy mov TaipveTe.



ITAnpo@opiss yro Ty KNG KOl TNV OVIIGUAMYN 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.

IIAnpogopisg Y10 Gvopes — akorovOoTE AVTES TIC GVUPOVAES KOTA TN drdpKeLa 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 oeEovaiikn emapn pe pio yovaiko Tov pumopel vo pPeivel £yKuog — Yp1OLLOTOLEITE

TPOPLAOKTIKO Kol pia emmAEoV UEB0SO avVTIGOAATIYNC VYNANG OTOTEAEGUATIKOTITAG.

Xpnoonotgite avticOAANYN Kotd T ddpketa g Oepaneiog kot yia Stdotnpa 3 unvev petd
dwokonn g Oepameiag. AnevBuvieite 6TOV Y10TPO GOC OV EYETE OTOIEGONTOTE EPOTNCELS GYETIKG, LUE
TNV aVTIGOAANY).

AVT0 TO PAPUOKO UTOPEL VO, LEIDGEL TNV OVOPIKT] YOVIUOTNTA.

Odnfynon ko (EPLOROS POV RLATOV

To Erleada dev gival mbavo vo ennpedoel Ty IKavoTTd 60g vo 00NYEiTe 1 va. YpNOUOTOLEITE
OTO100NTOTE EPYOAEID 1 UNYOVIUATA.

2115 avemBounteg evépyeleg avtoh TOL EAPUAKOL TEPAapPAvovTal o1 EMANTTIKES Kpioels. Eqv
SwoTpéyete VYNAO Kivouvo yia emAnmTikég kpioelg (PA. [Tapdypagpo 2 «IIposidonooelg kot
TPOPLAIEELSY), anmevBuvbeite 6TOV Y10TPO GOG.

To Erleada wepiéyer vatpio

To edpuaxo avtd mepiéyel Myotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) otn 660 Twv 240 mg (1 dokio),
glvar ovtd mov ovopdlovue «elevBepo vatpiovy.

3. Még va wapete to Erleada

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

O y10Tpdc 00 EVOEYETOL EMIGNG VO GLVTOYOYPOPTGEL KOl GAAX Gappaka evoowm AapuPdvete to Erleada.

Il6co vo mapete
H ovviotdpevn 06om awtod tov pappdrov gival 240 mg (éva diokio) pia popd v nuépa.

Afqyn tov Erleada

. Na maipvete avtd T0 EAPUAKO OO TO GTOLO.

. Mmopeite va moipvete avtd T0 PAPLOKO LLE TPOPT 1 OVALESH GTO YEDLOTA.

o No katanivete To 516Kio 0AOKAT PO Yia Vo, S106QaAicETE OTL AoUPAVETE OAOKAN P TN 60CT GOC.

Mn cuvvOAiPete 1 dwoupeite To diokio.

AV dgv PmOPEITE VO KATATEITE TO O10KI0 0ALOKANPO
. Av dgv pmopeite vo KoTameite auto T0 pAPLOKO OAOKATPO, UTOPELTE:
o Na 10 avapeilere pe éva 06 10 TOPUKATO PN avOpaKkovya TOTA 1 LOAUKE TPOPLUD”
TOPTOKAAAD, TPAGIVO TGN, TOVPEG P1jAoV, 1] PO YLXOVPTLOV, MG EENG:
. TomoBethote T0 0AOKAN PO S1oKio o€ Eva Artiavi. Mn cuvOAiPete 1 Soupeite To
dokio.
. IIpocBéote mepimov 10 Ml (2 kovtakdkio Tov YALKOD) Un avOpakovyo vepo yia vo,
dwacparicete 0TL 10 drokio glvar eviehmg Pubiopévo oto vepo.



. [Tepiuévete 2 Aentd, péEYPL TO OLOKIO VO SLOCTAGTEL KO VO SLOCTTAPET, KOl 61N
GUVEYELOL AVAKATEYTE TO LElYLLOL.

] IpocBéote 30 ml (6 kovtahdkio Tov YAVKOD 1 2 KOVTAAMES TNEG GOVTAG) EVOG Ad
TO TOPOKATO LN avOpakovyo TOTA 1 LOACKE TPOQULL: TOPTOKAAASA, TPAGIVO
TodiL, TOLPEG UNAOL, 1] POPTLLOL YIOLOVPTLOD KOl OVOKOTEYTE TO PETYLLA.

. Koramieite to pelypo apéownd.

] Exmiovere to pMtlavi pe apketd vepd dote va dtac@aiiotel 0Tt Bo Anebel
oAOKANPN M 066N KoL TTIEITE TO OUESMG.

. Mn @UAGTE TO UELY IO QUPUAKOV/TPOPILOL Yia Vo xpnotpuornomOel apydtepa.

o] YoMvag oitiens: Avtd 10 pappoKo uropel emiong va dobel HESH OPIGUEVOV COAVOV
oitiong. Zntote and ToV YoTpO GO CLYKEKPIUEVEG 00N YiEG Yo TOV TPOTO TNG 0PONG
Mymc Tov diokiov Hécw cwANvVa Gitiong.

Edv napete peyordtepn 06on Erleada amw6 Tnv kavoviki

Edv mapete peyorvtepn 066m amd TNV KOVOVIKY, GTOUATHGTE VO TOiPVETE 0VTO TO PAPUAKO Kol
EMIKOIVOVNGTE UE TOV YITPO Gag. Mropel va dlatpéyete vynAoTePO Kivouvo eUpaviong avembounTov
EVEPYELDV.

Eav Eeydoete vo wapete 10 Erleada
Edv Eeydoete va mhpete antd TO OAPLOKO, TAPTE TN cLVH N d00n Gag apécmg Loig To Bounbeite v
Ot npépa.

o Edv Eeydoete va mhpete anTd TO PAPLOKO Yo ot OAOKAN PN NUEPA — TAPTE TN GLVHON dOoM
GOG TV EMOUEVN NUEPQL.
. Edv Eeydoete va mopeTe aTO TO PAPUOKO Y10, TEPIGCOTEPEG ATO L0 UEPEC — EVIUEPDOTE

APECOG TOV Y1TPO GOG.
Mnyv mépete AN 500 Yo Vo OVATTANPAOGETE T 600T Tov Eeydoarte.

Edv otapatiocere va naipvere to Erleada
MnV GTapaTGETE Vo TA{PVETE AVTO TO PAPLOKO YWPIG VO IMANGETE TPOTYOVUEVMG LLE TOV YLOTPO GOG.

Edv éxete meplocdtepeg EpOTNOELG GYETIKA LLE T YPNOT AVTOL TOV PAPUAKOL, POTIOTE TOV Y10TPO 1)
TOV (POPLOKOTOL) GOG.
4. MBavég avemBounTEg EvépPyELeg

Onwg 6ha Ta eApUOKa, £TGL KO GVTO TO QAPUOKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELES, AV
ka1 Ogv Tapovoldlovtal 6 OAOLG TOVG AVOPMOTOLG,.

Yofapég avemOounteg evépyereg
Yrapoatiote vo taipvete 1o Erleada kot avalnmiote apéong wotpiki fo0sia edv mapatnpiocsts
001001 T0TE 0O TO aKOAOVOU cVpPTTORUTO:

. eKTeTAPEVO €AV, vyMAN Beplokpacio cOUATOG KAl S10YKMOT] AEUPAOEVOV (PUPUOKEVTIKN
avTiopaon He NootvoPiMa Kol cLeTNHATIKE cvuntodpata 1] DRESS)
. KOKKIVOTEG UN-Ttpoe&€yovsec, TPoooproldlovceg e GTOYOVE 1| KUKAKEG KNAIOEC GTOV KOPUO,

GLYVA LE POVGKUAEG GTO KEVTIPO, OAMOAETIOT OEPUATOC, EAKT] GTO GTOU, TO ACLUO, TN HOTT), TO
YEVVNTIKG Opyava Kot o pdtio. [Tupetdc kot copmtdpata Tov potdlovy pe ypinn pumopel va
Tponynfovv avtdv TV coPapdv deppatikdv eEavbnudtov (chvdpouo Stevens-Johnson,
To&IKN EMOEPIKT VEKPOLLOT)).

Evnuepoote apéomc Tov y1otpo Gog oV TOPUTNPNCETE OTOLUONTOTE OO TIC TUPUKATM GOPAPES
avemBounTeg EVEPYELEC — 0 Y1ATPOG 0aG UToPEl va dtakoyet T Oepameia:

oAb ovyvég: pmopel va emmpedoovy mepiocdtepa and 1 ota 10 dropa
. TTOCELS N KoTaypoto (omacpéva 0otd). O yatpdg cog Umopel va 6og Tapakorovdel otevotepa
€dv dlatpéyete KIvOLVOo Y10 KOTAYLOTO.



Yoyvég: umopet va emmpedoovy émg 1 ota 10 dropa

o KapdLoTAdELn, EYKEQPOAMKO ENTEICOO10 1) HiVI-EYKEPUALKO £ME1GO10. O Y1otpog cag Oa Gog
TOPOKOAOVOET Yloo oM UEIN KOl CUUTTOUATO KAPILOKDV 1] EYKEQPOAIKOV TPOPANUATOV KOUTA TN
duapkela tng Oepamneiag cag. Emkowvmvnote apéomg pe Tov yioutpo cog i petafeite oto
TANGIEGTEPO TUNLOL EMELYOVIMV TEPICTOTIKAV EAV EULPAVIGETE TOVO GTOV Bdpaia 1 ducpopia
KOTE TV ovATOwo™ 1) T COUATIKN dpactnplotnta, 1| 006TvoLa, 1| €6V TaPOVCIAGETE LVIKT
advvapio / TopdAvoT 6€ OTOI0ONTOTE HUEPOG TOL COUOTOG 1| GOVCKOAIO GTNV OUIALD KOTA TN
duapketa tng Oepaneiag pe Erleada.

Oy ovyvég: pumopet va emnpedosovv €o¢ 1 ota 100 droua

. onacpol 1 emAnmtiky| kpiorn. O yatpdc cog o S1KOWEL AVTO TO PAPUAKO EAV EYETE EMANTTIKY
Kpion xotd ™ didpketo TG Oepaneiog.
. oOVOPOUO AVIOLY®Y TOSLOV (EVTOVT TaPOPUNOT YK KIVION TV TOdDV MOTE VO CTUUATCOVY

01 eTdVVEG 1 TEpiepyeg acnoelg, Tov cuYVA epPavifeTol T viyTa).

Mn yv@6TéG: 1 cuyvoTNTa OV pmopel vo ekTiun el pe faon ta dabéoipa dedopéva
o Brxoc kKot dvomvola, TOAVOG GLVOSEVOUEVT] OO TVPETO, TOL OEV TPOKOAAEITAL OO GOUATIKN
dpacTNPLOTNTO (PAEYHOVY GTOVG TVEDLOVES, YVMOTIH MG OLAUEST) TVELLOVOTADELD)

Evnuepdote apécmg Tov y1oTpd Gog oV TPATHPHOETE OTOLUONTOTE OO TIC TOPOUTAVE GOPUPES
avemBOUNTEG EVEPYELEC.

Ov avemBopnteg evépyeres meprioppavovv
Evnuepoote tov ylotpd 60G av TopatnpGETE OTOLNONTOTE OO TIG TOPUKAT® oveTOVUNTES
eVEpYELEG:

HoAd ovyvég (umopel va emnpedoovy mepiocdtepa and 1 ota 10 dropa):
aicOnpo vepPoiikig Kovpaong
TOVOGS GTIG apBpDoELG
depuatid eEhvOnua

petopévn 6peén

VYNAN apTNpLoK Tieon

goym

Suappota

OTAGLO OCTMV

TTOGELS

anmAigla Bépovc.

Yuyvég (umopel va emnpedoovy €og 1 ota 10 dtopa):

pvikoi oracpol

Qoyovpo

TPYOTTOON

oAlayn otnv aicbnomn g yevong

e€etdoeic aipatog mov delyvouv VYNAO ERINESO YOANOTEPOANG GTO aijLol

e€etdoeic alpatog mov deiyvouV LVYNAO eNinedO £vOG TOTOL ATSI0V GTO aipo Tov ovopdleTot

«TPLyALKEPISION

Kapdtomddei

. EYKEPOAKO | IVI-EYKEPUAIKO, TO 0010 TPOKOAEITOL 0ITd YUUNAT PO OLUATOC GE UEPOC TOV
EYKEQALOV

. VIOdpacTNPLOTNTA BLPE0EIBOVG TOL PTOPEL VO, GOG KAVEL Vo dloBlvesTE TEPIOTOTEPO
KOVPOGUEVOC Ko VO, EXETE OVGKOMA VO, EEKIVIGETE TIC dpaaTnploTTES Gag TO TP®i. Ot
e€etdoeic aiparog pumopel eniong vo dei&ovv vwodpactnPLOTNTA TOL BupeocdovC.

'Oy ovyvég (umopet va emnpedoovy €og 1 ota 100 dropa):
o EMANTTIKOL GTOGHOT/KPIoELS.



Mn yvootéc (1 cvyvotnta dev pmopel va exktiun el pe faon ta dabéoipa dedopévar):
. L1 PLGIOAOYIKY] KATOYpOpr TG Kapdlakng Asrtovpyiag oe HKI (nAektpokapdioypaenpio)

o eKTETANEVO eEAVOM LA, LYNAT Beprokpacio cOUATOG Kot S10YK®MGT AEUPAIEVAOV (POPUAKEVTIKY
ovTiopaon e NOCIVOPIAln Kol cuaTnUaTIKG cvpntopato 1 DRESS)
. KOKKIVOTEG Un-tpoe&éyovaec, Tpocouotdalonuces e otdyovg 1 KUKAIKEG KNAOES GTOV KOPUO,

GLYVA LE POVCKAAEG GTO KEVTIPO TOVGC, ATOAETIOT OEPUATOG, EAKT) GTO GTOUO, TO ANLUO, TN LT,
TOL YEVVITIKA OPYOVOL Kot T LATI0L, T OTtoio Uopel vo, ekONA®BodV PeTd amd Tupetd Kot
GUUTTOUATE TOV HOtGlovV pe avtd TG ypinmng. Avtd ta coPapd deppotikd eavOnuarta pmopel
va givort duvntikd omentikd yio ) (on (cdvdpouo Stevens Johnson, to&ikn emideppukn
vekpoivon).

Evnuepoote tov ylotpd 60 av TopaTpGETE OTOLUONTOTE OO TIG TOPATAVD aVETIOOUNTES
gvépyelec.

Ava@opd avemOOunTmv gvepystdv

Edv mapotnprioete Kamoto avemBOUnNTN EVEPYELX, EVIUEPDTTE TOV YITPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.
Av10 1oyt Kot Yo kdBe mbovn avemBounTn evépyela Tov dev avaPEPETAL 6TO TAPOHV POALO 0ONYIDV
yphons. Mropeite eniong va avagépete avembBounteg evépyeleg anevbeiog, pécw tov EBvikov
Opyaviopod @apudxmv, Mecoyeimv 284, GR-15562 Xolapyog, AOnva, TnA: + 30 21 32040337,
Iototonog: http://www.eof.gr, http://www.Kitrinikarta.gr. Méow tng avaeopdc avemtbountov
EVEPYEIDMV UmOpEeiTe Vo, BonBNCETE TN GLALOYN TEPLOCTOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKA LLE TV ACPAAELL
TOV TTOPOVTOC POPUAKOV.

5. IIog va pvridooete 10 Erleada

To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLY TO TOdLA.
Noa pn xpnoLomoteite avTd T0 PAPLAKO KETA TNV NUEPOUNVIC ANENG TTOV OVAPEPETOL GTOV TTEPIEKTN
(Koyéheg, ecmTepikn avaduAovpevn BNk, eEmteptkn| avadimiovpevn OnKn, EAAN Kot KovTi) petd

AHEH. H nuepounvia AMEng eivar n televtaio nUépa TOL PVO TOL OVOQEPETOL EKEL.

DuAdcoete 6NV APYIKN] CLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAL OO TNV VYPACIN. AEV ATOITOVLVTOL
waitepeg ovvOnkeg Beppokpaciog yio T OAAEN AVTOL TOV PAPUAKOV.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG AOYETELONG 1| GTA OKLOK(A amoppifpata. Potiote tov
(OPLOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO, PAPLAKO TTOL OEV YPNOIUOTOLEiTE Tl AvTd T pétTpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPaAiovtog.

6. Iepreyépeva TGS 6LVOKEVAGLAG KO AOUTEG TANPOPOPiES

T nepréyer o Erleada

o H dpactikn ovsia eivar o apalutamide. Kdfe emucoloppévo pe Aemtd vpuévio d1okio mepiéyet
240 mg apalutamide.
o Ta GAAa GuoTOTIKAE TOV TVLPT VO TOL S1oKIOV gival KOALOEWES AvLdPOo 0EETIS10 TOL TTVPLTiOL,

KapUEALOIN VATPLOVYOG SLOCTOVPOVUEVT, OEIKT NAEKTPIKT VITPOUEALOLN, LOYVIOLO GTENTIKO
KOl TUPITIOTOINEVT] KPOKPLGTAAALKY] KuTTOpivn. H emkdAioym pe Aemntd vuévio mepiéyet
LLOVOKOTPUAOKATPOIKT YAVKEPOAN, G101 pov o&eidto pérav (E172), modd (Bvviaikooln),
TéAKM, Trtaviov dto&eidio (E171) kot evopOoA o évo GUUITOALUEPES 0lBVAEVOYAVKOANG
moAv(Brvororkoding) (BA. Mapdypago 2, To Erleada mepiéyer vatpio).

Epedvion tov Erleada ko epreyopeva g cvokevaciog

Ta emucoroppéva pe Aemtd vuévio dwokia Erleada givor ykpiloydhavao mpog yrpila, ofdA,
emukaAvppéva pe Aemtd vpévio dokia (21 mm pikog x 10 mm mAdtog), pe «E240%» ypaupuévo ot pio
TAELPAL.


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

Ta dokia pmopel va Tapéyovtal 6e GLGKEVAGIA ETe ELAANG €lte avadtmAoOueEVC BNKNG. Mmopel va
Y KOKAOPOPOLY OAEC Ol CLGKEVUGIEC.

Ouain

Ta dtokia TOPEYOVTOL GE TAACTIKY GLOAN LE TOUO Ac@aleiog Yo Toudid. Kabe @idin mepiéyet

30 dokia ko cuvolikd 2 g apuypavtikod. Kdbe kovti mepiéyet pia giaAn. dvidccete ony apytkn
ovokevacic. Mnv Katonivete | OTOPPINTETE TO APLYPAVTIKO.

Kovti 28 nuepov
Kda0e kovti 28 nuepdv mepiéyet 28 emkaAvUpéva Pe AETTO DUEVIO dloKia Gg 2 YApTIVES
avadimAovpeveg Onkec, Kabepio and T1g onoieg mepiéyet 14 emkaAvppéva Pe AemTod LUEVIO dloKia.

Kovti 30 nuepov
Ka0e kovti 30 nuepdv mepiéyet 30 emkaivppéva pe AeTTO UEVIO dlokia og 3 yapTIveg
avadtmAovpeveg Onkeg, kabepio and T1g onoieg mepiéyetl 10 emkaAvppéva pe Aemtod LUEVIO dloKia.

Kéroyog Adsrag Kvkrhogopiag
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

HopoockevaosTic
Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
Latina 04100, Italio

"o omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPUKAAEITTE VO
angvBuvBeite otov Tomikd avtimpoésmmo tov Katdyov g Adetag Kvkiopopiag:

E)Mada
Janssen-Cilag ®apuakevtiki A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

To wapdév @UAA0 00N YLOV Yp1ioNS avaOe®p1)ONKe Y10 TEAEVTOIO POPa TOV Agképfpro 2023.
Aldreg INYEG TANPOPOPLAOY

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