@viro oonYLOv piong: IIAnpoeopics yia to ypriot

Erleada 60 mg emxaivppéva pe Lemtod vpévio owokio
apalutamide

Awpdote TPooeEKTIKG 0AOKANPO TO PVIAO 00N VIOV YPT|ONG TTPLV APYICETE VO TAIPVETE AVTO TO
PappoKo, O10TL TEPLAAUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

o DoraEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to duPdcete Eavd.
. Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNoTE TOV Y10TPO N TOV GOPUOKOTOLO GOLC.
. H cvvtayn yio avtd 10 approko xopnynonke amokAeloTIKd Yio 060G, Agv TPEMEL VO ODGETE TO

@apupoko 6e GAlovc. Mmopel va Toug mpoKaiésel PAAPT, KO Kot OTOV TO GUUTTOUATO TG
acBévelng Tovg eivar id1a pe ta Ok Gog.

. Ed&v mapotnpricete Kamoo avemBOUnTn evépyela, EVIUEPMDOTE TOV YATPO 1] TOV POPLAKOTOLO
cag. AvTo 1oyvel kot yuo KaOe mhovi avemBOUNTN EVEPYELN TOV OEV OVAPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV Yprione. BAEre moapdypago 4.

T epréyel 1o Tapov GUAAO 00N YLOV

T etvon to Erleada kot mota ivar m ypiomn tov

T nmpénet va yvopilete npv tapete 1o Erleada

Iog va mapete to Erleada

[MBavég avemBOunteg evépyeteg

[og va puidocoete 1o Erleada

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TAnpopopieg

QUL e~

1. Th eivor To Erleada xon wowa givan 1) ypijon tov

T eivan 7o Erleada
To Erleada givat éva avtikopkivikd QAapHOKO TOv TEPLEYEL TN OPACTIKY| ovcia «apalutamidey.

Iowa givan n gpfion tov Erleada

Xpnowonoteitor yuo T Oepaneio evAMKOV avopdV e KopKivo ToL TPocTdrh, 0 0moiog:

o £)el LETOOTACELS G€ GALL PUEPT TOL GDOMOTOC Kot eEakoAovOEel vo avtamokpiveTal 6
QOPUOKEVTIKEG 1] YELPOVPYIKESG Bepareieg TOV LEWDVOLV TNV TE0TOGTEPOVT (ovoudletal emiong
0pUOVOELAIGONTOG KOPKIVOG TOV TPOGTATT))

o dgv Y€l LETAOTACELS G AAAD PEPT) TOV CAOUATOG KOl OEV OVTOTOKPIVETOL TAEOV GE
QUPUOKEVTIKN N EPOVPYIKT Oepameia TOV PEIDVEL TN TEGTOGTEPOVT (Emiong ovoudleTot
avOeKTIKOG GTOV ELVOVYICUO KOPKIVOG TOL TPOGTATN).

o dpa 10 Erleada

To Erleada dpa avactéAdovtag Tn SpactnploTnTa TMV OpHOVAOY oL ovoudlovtal avdopoyova (dmwen
teotootepdvn). Ta avdpoydva Pmopel va TpoKaAEGOoVY avanTLEN TOL KapKivov. Méowm TG ovaoTOANG
NG OpacNC TV avdpoyoveV, to apalutamide otapatd v avamtuén Kot T S10ipeEST TOV KAPKIVIKMV
KUTTAPWV GTOV TPOGTATY.

2. Tvpémer va yvopilete npwv wapete to Erleada

Mnyv népete to Erleada

o o€ mepintwon aAlepyiog oto apalutamide 1 6 0mo100MTOTE GALO OO TOL GLGTATIKG AVTOD TOL
QOPUAKOV (OVOPEPOVTOL TNV TTAPAYPAPO 6).
. €dv glote yuvaika kot giote £ykvog N uropeite va peivete éykvog (PA. mopdypago Kdmon kot

AVTICOAAN YT TOPUKAT® Y0 TEPIGGOTEPEG TATPOPOPIES).

Mnv népeTte 0LTO TO PAPLLOKO AV OTOLOONTOTE A0 TO TAPATAV® 10YVEL Yo €60C. Edv éxete
apQPoAiec, pPOTAOTE TOV YLOTPO 1] TOV PUPLLOKOTOLO GOG TPLV TAPETE QT TO PAPLLOKO.



IIposgidomou|oelg Kon TPoPLAGEELS
AmevBuvBeite oTov Y10TpO N TOV POPUOKOTOLO GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO EAV:

o glyate TOTE OTAGLOVGS 1) EMANTTIKEG KPIGELS.

. TOPVETE OTOLOONTOTE PAPLOKA Y1 TV TPOANYT| TOL GYNUATIGHOV Opopfmv 610 aipa (0mmg
Bappapivn, acevokovpapoin)

. €xete omoladnmote TAON oM 0TV KOPOLd 1] oTa cpoeopa ayyeia, copmeptAafovousvav
TPOPANUATOV pE TOV Kopdlakd puOuod (appubuia).

o glyate moté exteTapévo eEAvOM O, VYNAR Beprokpacio GOUATOG KOl SIOYKMOT] AEUPOIEVOV

(popurakevTiky| ovtidpaon pe noswogiiio Kot cvotnuatikd copmtopate 1 DRESS) 1 coPapd
deppotikd eEAvOnpIa 1 AmOAETIOT TOV OEPUATOC, POVOKAAEG KON TANYEG 6TO GTOUA (GUVOPOLO
Stevens-Johnson/to&ikn emdeppkny vekpdivon 1 SIS/TEN) petd ™ Aqyn tov Erleada v dAAwv
GYETIKOV QUPUAK®V.

Edv omolodnmote amd o mopandve woyvet Yo odg (1 v giote BEParot), amevbuvleite atov yaTpd 1
TOV POPLOKOTOLO GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLAKO.

[t oeic Kol KOTAYPoTo 06TAOV

"Exovv mopatnpnbel ntooelg o acbeveig mov Aaufdvovy to Erleada. Amate diaitepn npocoyn
TPOKEWEVOL VO LELDGETE TOV Kivouvo oag yia ttdon. Koatdypato ootdv Egovv mopatnpndel o
acBeveic mov Aappdvouy avtd TO PAPLAKO.

KaporwondOera, eyke@arikd emer66o10 0 pivi-eykeporiké exeic6o10
Koazd ™ dupketa g Oepaneiog pe Erleada og opiopéva dropa mapovcidotnke and@posin tov
apTNPIOV GTNV KOPOLA 1| GE HEPOG TOV EYKEPAAOL TOV UTOPEL Vo, 0dnynoeL og Bavaro.

O y10tpdg oag Ba cag mapakorlovdel yio onpeio Kol GLUTTOUATO KOPIOKDV 1) EYKEPOMKDV
TPOPANUATOV KOTA TN dtdpKelo TNE Bepaneiog Gog Pe 0LTO TO PAPLLOKO.

Emwowmviote apécmg pe Tov yiotpd 6og 1 LETAPEITE GTO TANGIEGTEPO TUNLO ETELYOVIWOV
TEPLOTATIKDV EAV EUPOVIGETE!

. ovo ooV Bdpaka 1 SLGPOPIN KATA TNV OVATOLGN 1) TI COUATIKY pOcTNPOTNTA, 1|
o dvonvola, 1

o poikn advvapio / TopaAvoT 6€ OTOIOONTOTE LEPOS TOV COMOTOG, 1|

o dvokoAio otV opidia.

Edv Aappdavete omolodnmote eappoko, anevbuvleite 6Tov y1aTpd 1 TOV QOPLOKOTOLO GOG
TPOKEWEVOL Vo evnuepwbeite oyxetikd pe 1o av oyetiloviot pe avénuévo Kivouvo yia emAnTTucég
KPIGELS, apoppayia 1| KapdloK vOGo.

YoPapéc Asppatikég AvemOounteg Evépysieg (SCARs)

YoPapéc Aepuotikég AvemBounteg Evépyeieg (SCARSs), copmepthapuovouévov @opuaKenTIKNG
avtidpaong pe N@ovoeiiio Kot cvetnuotikd cvurtouate, (DRESS) 1 cuvdpouov Stevens-
Johnson/to&kng emdeppikng vexkpoivong (SJIS/TEN), éxovv avapepbel pe tnv ypnon tov Erleada.
DRESS pmnopei va gpoaviotel og extetapévo eavinua, vymin Beppoxpacio copatog kot S10yKwmon)
Aepeadévav. SIS/TEN pmopei vo epoaviotody opyikd mg KOKKIVOTEC TPOGOUOIAL0VCES [LE GTOYO
KNAIdEG I 6TPOYYVAEG KNASEG OTOV KOPLO GLYVE e POVOKAAES GTO KEVTPO TovG. Emiong, umopei va
EUPAVIOTOVV EAKT GTO GTOUM, TO AUHO, TN LOTY], TO YEVVITIKA OPYOVeL KO TO, LATLo (KOKKLVOL Kot
apnouéva patia). Avtd ta coPapd deppoticd e£avOnuata EKONAGVOVTOL GUYVE LETH amd TLPETO
KON cuUmT®pOTe Tov poldlovv pe avtd g ypimne. Ta e€avOfuota uropei va eEeiybovv og
EKTETOAWEVT] OTOAETIOT] TOV OEPLATOC Kot OmEANTIKEG Yo TV o1 EMITAOKEC 1} va elvar BavaTneopa.

Edv sppoavioete cofapd e£avOnua 1 Kamolo GALO 0td aVTA To SEPUATIKG GUUTTOUOTA, GTOUUOTNOTE
VO TOPVETE OVTO TO PAPLOKO KOl EMKOVMVIOTE LE TOV Y10TpO 60¢ I avalntniote wTpikn fondeia
dpeca.



Edv omotodnmote amd to mapoamdve 1oyvet Yo e6dg (1 dev elote BEPator), amevbuvbeite otov yiatpd i
TOV (POPLOKOTOLd GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLAKO. BA. Tnv mapdypao 4 «XoPapés avemBounteg
EVEPYELEGH GTNV OPYN TNG TAPAYPAPOL 4 Y10, TEPIGCOTEPEG TANPOPOPIEC.

Awdpeon mvevpovondaderia

[Ieprotatikd diapeons Tvevpovoradetag (N AoMONG PAEYLOVT] GTOVS TVEVIOVEG TTOL UTOPEL VoL
oonynoel g uovun PAaPN) Exovv mapatnpndei oe acbeveic mov Aappdvovv Erleada,
cvpmepthappavopévev Bavamedpov tepiotatik®v. Ta countdpata g dbpecng Tvevpovomdelog
glvar Pryog Kot SVCTVOLL LEPIKES POPES LLE TUPETO OV JEV TPOKAAOVVTAL OO COUATIKY|
dpactnplotnTo. ZNToTte dueomn wtptkn fondeia, v EPPAVIGETE CUUTTMOUOTO TOL PUTOPEL va gival
onueia SIUESNC TVEVUOVOTIADELNG.

Moo ko £éenpor
Av10 10 Qappako dev Tpoopiletar yio xpnomn o€ maldld Kot prifovg nAtkiog katw Tov 18 eTdmv.

Edv éva mondi v dropo veapng nitkiog Aapet katd AdOoc ovtd 10 pApUaKO:
o TNYOUVETE APECHG GTO VOGOKOUEID
o nhpte poli oag avtd To POAAO 0O YLDV ¥PNONGS Yo VA TO dei&eTe GTOV Y1ATPO TMV EMELYOVIQOV.

Alro gappoxa ko Erleada

Evnuepdoete tov y1atpd 1 TOV QOPUOKOTOI0 GOG E4V TaipVETE, £XETE TPOGPATO TAPEL 1] LTOPEL VoL
mwhpete GALO QapuoKo. AvTto mpénel va yivel d10tt to Erleada pmopel va exnpedoet Tov Tpomo e tov
omoio dpovv optopéva GAAa eapuaka. Emiong, optopuéva GALD pAPLOKO EVOEXETAL VO, EXNPEAGOVY TOV
Tpomo pe Tov onoio opa to Erleada.

ZUYKEKPYEVQ, EVIUEPMDOTE TOV YIATPO GOG EAV TOAPVETE PAPLOKA Y10L:

N peioon Tov vynAlodv emmédov Mmdiov oto aipa (6nwog yepePpoliin)

T Bepameia Paxmplokdv Aopunéemv (0nwg po&iproacivn, kKhapiBpopvkivn)

T Oepameio LOKNTIOCIKOY AOUOEEDY (OTT®G 1TPaKOVALOAN, KETOKOVALOAT)

) Oepameia Aoluwéng HIV (6nwc prrovafipn, epafipévin, dapovvafipn)

TNV OVTILETOTION TOV Gyyovs (6mmg pudaloraun, dalemdun)

TNV OVIIUETOMION TNG ETANYing (0T®mG PatvuTtoiv), PaAmpoikd 0&D)

TNV OVTILETMTION TNG YOOTPOOIGOPAYIKNG TOAVOPOUNGNC (KOTAGTAGELS KOTA TIG OTTOIEG
VILAPYEL LIEPPOAIKT] TOGOTNTA 0EEWV GTO GTOLAYL) (OTWS OpemPalOAN)

o TNV OOTPOTH TOV GYNUOTIGHOD OpduPov ato aipa (6mwg Papeapivn, kKhomdoypén, dabigatran

etexilate)

o TNV QVTILETOMION TG dALEPYiog TNG AvolEng Kal TV dAlepyldV (6nwc pesopevadivn)

o T Helon TV eMTEd®V TNG YOANGTEPOANG (OT(C «oTaTivegy OTmG pocovfactativy,
cupactativn)

o TNV OVTILETOMION Kopdlomabeidv M T peimwon g apmplakng Ttieong (0nwg dryoivn,
oehodurivn)

o TNV OVTILETOMTION TPOPANUATOV KopdlakoD puiuod (6mme Kividivr, SGomupapion, apuodapdvn,

GOTOAOAT, SOQETIALOT, 1POLTIAION)

TNV OVTILETOMION TPOoPANHATOV pe To Bupeoeldn| (6nwg Aefobupoivn)

v Bepameio g ovpikng apbpitidag (0Tmg Kolyikivn)

T peioon g YAvkolng Tov aipatog (6mwg pemayAtvion)

T Bepameia Tov Kapkivov (6w Aaiativipmn, pebotpe&dtn)

TNV OVTILETOMION TNG €EAPTIONG OO OTOL0ELON 1| TOL TOVOL (OTT™G pebadovn)
TNV QVTILETOMIOT GOPAPDOV YUYIKOV VOOV (0TMG aAOTEPIOOAN)

[Ipémel va KataypayeTe TIC OVOUAGIES TOV QUPHAK®Y TOV TOipVETE Kol va Oglyvete T AMoTa 6ToV
YTpo 1 TOV PAPUAKOTOL0 600G OTAV EEKIVATE EVO VEO QAPUOKO. AVOQEPETE GTOV YLOTPO GOG OTL
Aappdvete Erleada €dv o yiotpog cag 0éAeL vo, Gog yopnynoel 0molodNToTe vEo GapoKko. Mmopel va
yperaletar vo tporonomBei n d6om tov Erleada 1 tov MA@V QopUaK®OY OV TOipVETE.



IIAnpo@opicg Yo TNV KOG KOL TNV OVTIGOAANYI] Y10 GVOPES KO YUVUIKES

IIAnpogopisg 1o yovaikeg
. To Erleada dev npémet va Aapfavetor amd yovaikeg mov eivat £ykvec, uropolv va peivouv
€yxveg 1 OAalovv. Avtd 10 PappoKo Umopel va PAAWEL TO ayEvvnTo HopPo GOC.

IIAnpogopieg yia avopeg — akorovdote avTég TIS GVUPOVAES KaTd TN drdpKerd TG Oepameiog
Kol Yo ordotnpa 3 pnvav petd tn owekonn g 0gpansiog

. Edv éyete oeEovaikn emapn pe pio £yKo yovaiko — Yp1oUYLOTOLEITE TPOPLAUKTIKO Y10, TV
TPOGTOUGIO TOV AyEVVITOV LmPOD.
. Edv éyete oeEovarikn emapmn pe pio yovoiko Tov pmopel va peivel £yKuog — YP1OLLOTOLEITE

TPOPLAOKTIKO Kol pa emmAEOV LEBOSO aVTIGOAANYNS VYNANG AMOTEAEGUATIKOTITOG.

Xpnoponoteite avIicGOAANY KaTd T didpkelo TG Bepomeiog Kot Yo Sdotnie 3 Unvov Hetd
Sdwakonn| g Bepamneiag. AnevBuvleite GTOV Y1I0TPO GOG OV EYETE OMOIECONTOTE EPOTNGELS GYETIKA LLE
TNV OVTIGOAAN Y.

AvT106 T0 PAPLOKO PTOPEL VO LEIDGEL TNV OVOPIKT] YOVILOTNTO.

Odnynon ko yEPLoROS pPNYavVRATOV
To Erleada dev etvon mBavo va emnpedoet Ty KovOTNTA GG VoL 0N YEITE 1) VA (P CLUOTOIEITE
OTO100MTOTE EPYOAEID 1] IOV LT

2T1C ovemIBOUNTEG EVEPYELEG VTOD TOL PUPLAKOV TEPIAAUPAVOVTOL Ol EMANTTIKES Kpicels. Eav
SwaTpéyete VYNMAO Kivduvo Yo eminmrikég kpioels (PA. [Hapdypago 2 «Ilposidonomoelg kot
TPOPLAGEELSY), amevBuvbeite GTOV Y0TPO GOGC.

To Erleada mepiéyer vatpio
To @appaxo ovtd mepiéyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) otn 6601 twv 240 mg (4 dokia),
givar ovtd mov ovopalovue «elevbepo vatpiovy.

3. Iog va wapete to Erleada

[Tévtote va TaipveTe TO PAPHOKO CVTO AVOTNPA COUPOVA LE TIG 001 YIES TOL YaTPOL Goc. Edv éxete
apPIPoAiES, pOTAGTE TOV YATPO 1] TOV QPOPLOKOTOLO GOC.

O ywrpdc oag gvdgyeTal EMIGNG VoL CLVTOYOYPAPTOEL Kol AAAX Qapaka evoow AapPdvete to Erleada.

Iléco vo mapete
H cvvietduevn 666m antod tov papudiov sival 240 mg (téocepa diokia tov 60 mg) uia eopd v

nuépa.

Yopapin nraTikn vécog
Av Taoyete amd Gofapn NTOTIKY VOGO, 1| GUVIGTOUEVT 60CT AVTOD TOL PaPLAKoL gival 120 mg (500
dwokia tv 60 mg) pia popd v NUEPAL.

ANyn tov Erleada

. Na maipvete avTd T0 PAPUAKO OO TO GTOUO.

. Mmnopgite vo Taipvete avtd TO EAPUOKO LE TPOPT 1 OVALEGH GTA YEVLATO.

o Na kartanivetre ke diokio 0AOKANPO Yio Vo Stocporicete 0Tt AauPdavete oAdKANpn T 066N

cag. Mn cuvOAiPete ) Soupeite Ta dtokia.

Av 0gV NOPEITE VO KOTATLEITE TO O10KI0 OLOKAN PO
. Av dgv pumopeite vo KOTAMIEITE 0VTO TO PAPLLOKO OAOKANPO, UTOpPELTE:



o) Na 1o avopei&ete pe éva amw6 10 TOPUKATO pn avlpakovyo TOTA 1| LOAUKE TPOPLUA:
TOPTOKALADO, TPAGIVO TEAL, TOVPEG P1A0V, POGNLA YLAOVPTLOV 1] EMAAEOV VEPDH, MG
g&ne:
] TomoBetnote TV TANPN cvvtayoypaenuévn doon tov Erleada og éva phtlavi. Mn

ouvOAiPete N} dwpeite ta diokiaL.

. [Ipocbéote mepimov 20 ml (4 kovtaAdkia Tov YAvkoD) un avBpakodyo vepd yia vao
duoporicete 011 Ta diokia givar evielmg fubicpéva oto vepo.

. [epipévete 2 Aemtd, péypt ta diokia vo dStacTaoTohv Kot va d1ocmapoldv, Kol 6T
GULVEYELD OVOKATEYTE TO Petypa.

] [Ipocbéote 30 ml (6 KovTaAdKIE TOV YAVKOD 1] 2 KOVTOAEG TNG GOVTAG) EVOG Ol

TO TOPOKATO LN ovOpaKoVY TOTA 1) LOACKE TPOQULOL: TOPTOKAAASA, TPAGIVO
1641, TOVPEG PNAOV, POEN L YLOOVPTLOV 1| ETTAEOV VEPO KOl OVOKOTEYTE TO

petypa.
. Koarameite to pelypa apécwng.
. Exmiovere to pMtlavt pe apketd vepd aote va dtucpoiiotel 6Tt Oa Anedel

oAOKANPN M 860 KoL TEITE TO AUECMG.
. Mn @UAGTE TO UELYHO QOPUAKOV/TPOPILOD Yo VO, XpnolononOel apydtepa.
o YoMvag oitions: Avtd 10 pappoko pumopel emiong va do0el HEGH OPIGUEVOV COANVOV
oltione. Zntote omd ToV YITpd GOG CUYKEKPLUEVES 00N YIES Yo TOV TPOTO TG 0pONG
AUMG TV d1oKiov LS GOANVA GITIoNG.

Edv napete peyarvtepn 06on Erleada amé tnv kavovik

Edv mépete peyarvtepn 866m amd TNV KOVOVIKT, GTAUATHOTE VO, TOIPVETE AVTO TO PAPLOKO KoL
EMKOIVOVNGTE UE TOV Y1ATPO c0g. Mmopei va dlotpéyete vYNAOTEPO KivOuVo EUPAVIoNS avemBouNTOV
EVEPYELDV.

Eav Eeyboete va mapete 10 Erleada

o Edv Egydoete va mhpete anTO TO PAPUOKO, TAPTE TN GLVHON 600 GO AUESMG LOALS TO
Boundeite v St Nuépa.

o Edv Egydoete va mhpete anTO TO QAPUOKO Y10, iot OAOKAN PN NEPQ — ThpTE TN GLVNRON dOoM
G0OG TNV ETOUEVN NUEPQ.

. Edv Egydoete va mbpeTe 0nTO TO GAPLOKO Y10, TEPIGCOTEPEG OO [i0l NUEPES — EVIUEPDOTE
aUECMC TOV YLUTPO COC.

o Mnv tapete SmAn 6001 Yo v AVOTANPOGETE T 6001 oV EeYdoaTE.

Edv otapatiioete va naipvere 1o Erleada
MnVv GTOUOTAGETE VO TAIPVETE OTO TO QAPLLOKO YWOPIG VO WATGETE TPOTYOLUEVAC LUE TOV YIATPO GOG.

Edv éxete meplocOTEpEG EPOTICELS GYETIKA LLE T YPTOT] AVTOV TOV QUPLAKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPULOKOTOL0 GOG.
4. MBavég avemOOpNTES EVEPYELEG

Onwg dha Ta eAppoKa, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
ka1 0gv Tapovolalovtal 6 GAOVG TOVG AvVEPOTOLG,.

Yofapég avemOBOUNTES EVEPYELEG
Yrapoatiote vo taipvete 1o Erleada kol avalnmiorte apéong wotpiki oo edv mapatnpioste
07T01001)T0TE 0o To. aK6AOVOO cVupTTONOTO:

o eKTETANEVO EEAVON LA, VYNAT Beprokpacio COUATOG Kot S10YK®MOT AEUPUIEVOV (PAPUOKEVLTIKN
avtidpaon pe NovoPirio kot cuoTUaTKd coprtdpate | DRESS)
o KOKKIVOTEG UN-TPoe&EYOVoES, TPOGOUOLALOVCES LUE GTOYOVG 1 KUKAIKEG KNAIOEG GTOV KOPLUO,

GLYVA UE POVOKGAES GTO KEVTPO, OMOAETIOT OEPLOTOC, EAKT GTO GTOUO, TO Ao, TN niTY, TO
YEVVITIKA Opyava Kot o pdtio. [Tupetdg Kot copntodpoto Tov potdlovy pe ypinn propel va
TPoNYNBoLV ATV TV GoPapmv deppatik®mv eEavinudtwv (cvvdpopo Stevens-Johnson,
To&IKN EMOEPUIKT| VEKPOAVOT).



Evnuepdote apéome Tov y1otpo Gog oV TOPATNPTGETE OTOLUONTOTE OO TIC TOPAKAT® GOPaPES
aveTOOUNTES EVEPYELEC — O YIOTPOG OOG UTOPEL Vo dlakoyeL T Bepameio:

IoAd ovyvég: pmopel va emnpedoovv nepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa
. TTOGELS 1] KOTAYUOTO (0TacHEVE 00TA). O Y10TpOC 00G UTOPEL VO 0aG TOPAKOAOVOEL GTEVOTEPQL
gdv dratpéyete Kivouvo yuo KoTdypaTo.

Yoyvéc: pnopet va ennpedoovy émg 1 ota 10 dropa

o KapOLOTAOELD, EYKEQPOAKO ETEIGOO10 1 HiVI-EYKEPAALKO €melG0d10. O yioTpog cag Oa Gog
mapoKoAovdel Yo onpeia Kot CUUTTOUATO KOPIOK®Y 1] EYKEPUAIK®Y TPOPANUATOV KOTA TN
Sduapkela g Bepamneiag cag. Emkowvmviote apéong pe tov yuorpd cog 1 petaPeite 1o
TANGIEGTEPO TUNLOL ETELYOVIMV TEPIGTAUTIKADV EAV ELLPAVIGETE TOVO GTOV Bdpaia 1 ducpopia
KOTO TNV OVATODOT] 1] T COUATIKY dpacTnplotnTa, 1| 0VGTVOLN, 1 €AV TAPOVCIAGETE PVIKT|
advvapio / Tapdioon o 0Tol0dNTOTE HEPOG TOV CAOUATOS, 1| OVGKOAIN GTNV oAl KaTd T
duapkela tng Oepamneiag pe Erleada.

Oy ovyvég: pumopet va ennpedcsovv £og 1 ota 100 dropa

o onacpoi N emAnmtik kpiot. O yatpoc oG o S1UKOWEL AVTO TO PAPUAKO EAV EYETE EMANTTIKY
Kpion Katd ™ didpkela g Oepaneiog.
o GUVOPOUO AVIIGLYMV TOJIDV (£VTOVT TAPOPUNOT] V1O KIVIOT] TOV TOSIDV DGTE VO GTOUOTIGOVY

01 eTOIVVES 1 Tepiepyeg AN OIS, TOL GLYVA epPavifeTol TN ViYTA).

Mn yvOGTIG GUVOTNTOG: 1] SLYVOTNTO OV Umopel va extiun0el pe Paon ta dtbéotua dedopéva
o Prxoc kKo dvemvola, TOAVMG GLVOSEVOUEVT OO TVPETO, TOV JEV TPOKUAEITOL ATTO GMOUOTIKN
dpaotnploTNTA (PAEYLOV GTOVG TVEDLOVES, YVOGTY] MG S1EUECT] TVEVLOVOTAOEL).

Evnuepoote apéomc Tov YoTpo Gog oV TOPATNPTCETE OTOUONTOTE OO TIC TAPUTAV® COPRUPES
avemBouNTEC EVEPYELEC.

O avemOopnteg evépyseieg mepriapfavouy
Evnuepaote tov ylotpd 60 av TopaTpGETE OTOLUONTOTE OO TIG TOPUKAT® OveTOOUNTEG
EVEPYELEG:

oAb ovyvéc (Lmopel va emmpedoovy mepiocdtepa amd 1 ota 10 droua):
aicOnpa vrepPorikng KobvpaoNg
OVOC 6TIS apfpioelg
deppotikd eEavonua

pelmpévn opeén

VYNAN apTNPLOKT TTiEon

eGaym

duappoia

OTACILO 00TAOV

MTOOELG

ammAEL Bapovg.

Yoyvég (umopel va emnpedoovy €ng 1 ota 10 dtopa):

poikoi onacpot

payovpa

TPYOTTOON

aAdayn oty aicOnon tng yevong

e€etdoelc aipatog mov delyvouv VYNAO eminedo YOANOTEPOANG GTO aijLal

e€etdoelc aipatog mov delyvouv VYNAS eminedo £vog TOTOL ATSi0L GTO aipla ToL ovopdleTot
«TPLyALKEPISION

. Kapdlonddeio



. EYKEQOMKO 1 IVI-EYKEPUAIKO, TO OTO10 TPOKOAEITOL AITO YOUNAT PON| OLILOTOG GE HEPOG TOV
£YKEPAAOL

. VIOdPAGTNPLOTNTO BUPEOEIBOVG TOL UTTOPEL VAL GO KAVEL VO 0loBAVESTE TEPIGGHTEPO
KOVPUGHEVOG Kot VoL ExeTE OLGKOMA v EEKIVIGETE TG dpaoTnplotnTeg cag to Tpmi. Ot
e€etdoelc aipatog pumopel emiong va dei&ovv vTodpacTNPOTNTA TOL BuPE0EId0HE

. YOUNAO eimedo VOGS TOTOV AEVKMV OHOGPALPI®V TOL UTOPEl VOl GOG KAVEL TTLO EMPPENELS GTNV
EUPAVIOT AOUDEEDY (0VOETEPOTIEVINL).

Oy ovyvég (umopet va ennpedoovy éo¢ 1 ota 100 dropa):
o eMANTTIKOL oo pol/Kpioels
. eEavOnua Tov déppoatog 1 v PAevvoydvev (Aeymvoeldés eEbvinua).

Mn yvootig ovvotnTog (1 cvyvotnta dev pmopetl va ektiunOet pe Péon ta dStobéoipa dedopévar):
. U1 LGIOAOYIKY] KaTaypapr TG Kopdtakng Asrtovpyiag oe HKI (nAektpokapdioypdonua)

o EKTETANEVO EAVOM LA, VYNAN Oepuokpacio GOUATOG Kot S10YKMGT AEUPOIEVOV (PAPUUKEVTIKN
avtidpaon pe nowcowvoirio kot cuotnuaTikd copntopata | DRESS)
o KOKKIVOTEG UN-TPoeEEYOVoES, TPOGOUOAL0VCES e GTOYXOVG 1 KUKALKEG KNAIOEG GTOV KOpUO,

GLYVA UE POVOKAAEG GTO KEVTIPO TOVC, ATOAETIGT OEPUATOG, EAKT] GTO GTOUO, TO AALUO, TN HOTN,
TOL YEVVITIKA Opyavo Kot To Ldtial, To omoio propet va ekdnAmBodv petd amd mupetd Kot
cupmTOpUOTE TOV potdovv pe avtd g ypinng. Avtd ta coPapd deppaticd eavOnpata propet
va glvar SuvnTika arenTikd yuo ™ (on (cvvdpopo Stevens Johnson, To&ikn emidepuikn
veKpOALGN)

o TOAD Yo UNAS EMIMESO EVOG TOTTOL AEVKADV ALLLOCOUIPI®Y TOV UITOPEL VO GO KAVEL TTLO EMIPPETEIC
oTNV EUPEVIoN AOUDEEMV (OKOKKIOKVTTOPALi).

Evnuepoote tov yrotpd oag oV TopaTnpGETE OTOLONTOTE OO TIG TUPUTAV® OVETIOVUNTEG
EVEPYELEC.

Ava@opd avemOOunTOV EvEPYELDV

Edv mapotnpnoete Kamolo avemBOunTn evépyeia, EVIUEPMDGTE TOV YITPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GOGC.
Av10 1oyt Kot Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov Oev AVaPEPETAL GTO TAPAV GUALO 0dNYIDV
yphone. Mnopeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, péow tov EOvikod
Opyaviopuod @apudkmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, AOnva, TnA: + 30 21 32040337,
Iototomog: http://www.eof.gr, http://www kitrinikarta.gr. Méow g avagopdg avemBountmv
gvepYEL®V pmopeite va fondfoete 0T GLALOYN TEPIGTOTEP®V TANPOPOPLAV CYETIKA UE TNV ACPAAELD
TOV TTOPOVTOS POPUAKOV.

5. Iog va purdccete To Erleada
To @appoko ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLV Ta TOLILAL.

Na un xpnoipomoteite avTd T0 APAKO KETE TNV NUEPOUNVia AENG TTOV AVAPEPETOL GTOV TEPLEKTN
(Koyéheg, ecmTepikn avadmiovpevn ONkn, eEmteptkn avadimhodpevn OMKn, PLIAN Kot KOUTi) HETA TN
AHZEH. H nuepounvia Anéng eivor n tekevtaio nuépa Tov Pvo oL OVOPEPETOL EKEL.

DvAdcoete oTNV CPYIKN] CLCKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV LYPAGio. AgV AmOITOOVTOL
Wwitepeg ouvinkeg Beppokpaciog yio tn OAAEN avTod TOL PaPUAKoV.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG AOYETELONG 1| OTA OKLOK(A amoppippota. Potiote tov
(OPUOKOTOLO GOG Y0l TO MG VO TETAEETE TO. PAPUAKO TTOL OEV YPNCIULOTOLELTE T AvTd T péTpa O
BonBnoovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOG.


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

6. Iepreydpeva TS GLOKEVAGIOG KO AOLTTEG TANPOPOPIEg

Tvregpréyer 1o Erleada

. H dpaoctikn ovoia gival to apalutamide. KaBe emikoivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet
60 mg apalutamide.
o Ta GAA0 GVGTOTIKE TOV TLPTVO TOL SLoKIOV gival KOAALOEES Avudpo 0&eidio Tov mupttiov,

KapUeEALON vaTPLovY0G SOGTAVPOVLEVT], OEIKT NAEKTPIKT] VITPOUEAAOLN, LOYVIOL0 GTEATIKO,
UIKPOKPUGTOAMKT] KOTTOPIVY KoL TUPLTIOTOMUEVT] IUKPOKPLGTAAALKT KuTtapivn. H emikdioym
pe Aemto vUéVIo TEPIE)EL o101 Ppov 0&eidto pérav (E172), odnpov oégidto kitpwvo (E172),
TOAVOBVAEVOYAVKOAT), TOALBIVOACAKOOAN (LEPIKMS VOPOIVUEVT), TAAKT Kol TITaviov d10&eidio
(E171) (BA. Hapbypago 2, To Erleada mepiéyet vatpio).

Epeavion tov Erleada kot wepreyopeva 1ng 606KeLOGIOC

Ta emucoloppéva pe Aemtd vpévio dwokia Erleada eivat ehappdg kitpivond npog ykpilompdaoiva,
EMUNKN, ETKOAVUUEVO e AeTTO VUEVIO Otokia (17 mm ufkog X 9 mm wAdTog), pe «AR 60»
YPOUUEVO 6N pio TAELPAL.

Ta diokia pmopel va Tapéyovtal 6 cuokevacia gite ELIANG glte avadumlodpevng OMkng. Mmopel va
U1V KUKAOPOPOVUV OAEC 01 GLGKELUGIES.

LOILVN ]

Ta diokio TopEYOVTOL GE TAUGTIKN OLAAN LE TON ac@areiog yio moudid. Kabe prodn mepiéyet

120 d1okio Kot GUVOALKA 6 g apuypovTikoy. Kabe kovtl mepiéyet pia eiain. PuAdcecete oty apyiky
ovokevaoio. Mnv Katamivete 1 OToppINTETE TO APLYPOVTIKO.

Kovti 28 nuepov
Kdabe kovti 28 nuepdv mepiéyet 112 emkoivppéva pe Aentd vpévio diokia o€ 4 xapTives
avadurhovpeveg Onkeg, kKobepio omd TG omoieg mepiéyet 28 emKalvUUEVA Le AETTO VUEVIO dloKia.

Kovti 30 nuepav
Kdabe kovti 30 nuepdv mepiéyet 120 emcoivppéva pe Aentd vpévio diokia o€ 5 xapTives
avadimhovueveg Onkeg, kabepio omd TIc omoieg mepiEyel 24 emtkalvUUEVOL Pe AETTTO DUEVIO dloKia.

Kéroyog Adsrag Kvkrhogopiag
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

IHopoockevaotig
Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
Latina 04100, Itolio

I"a omoladhmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV PUPULOKEVTIKO TPOIOV, TUPUKOAEIGTE VO
amevBouvbeite otov TomKO avTITpdcwTo Tov Katoyov g Adsiog Kukhopopiog:

Elrada

Janssen-Cilag ®oppokevtikiy Movorpoécwnn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

To mapév @vAro 0dNYLOV YpfioNS avabempiOnke Yo TeELEVTALR Popd Tov MapTio 2026.



Addeg TNYEG TANPOPOPLOV
Agntopepeic mTAnpoeopieg yio 1o pappako avtd gival dtabéoipec 610 dikTvaKd TOTo Tov Evpmmaikod
Opyaviopot @apudxmv: https://www.ema.europa.eu.

I'a va AdaPete 10 mo gvnuepoévo GUALO 0ONYIOY XPNONS, SOPMOGTE TOV KOIKO QR £6d 1 670 KOLTL.
O 1d1eg TAnpogopieg eivan eniong dabéotpeg oty akdAovdn dievBvvon URL: https://epi.jnj.

SCAN
ME

https://epijnj



https://www.ema.europa.eu/
https://epi.jnj/

