@viro oonYLOV ypiong: IIinpoeopics yia to yxpriot

Erleada 60 mg emkoloppéva pe AemTTé vUéVIO dioKia
apalutamide

Awpdote TPooeEKTIKG 0AOKANPO TO PVIAO 00N VIOV YPT|ONG TTPLV APYICETE VO TAIPVETE AVTO TO
PappoKo, O10TL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES 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 ocvvtayn yio avtd 10 eapproko xopnynonke amokAeloTiKd Yio 60c. Agv TPETEL VoL dDOETE TO

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

o Edv mapotnprioete Kamoo avemBOunTn evEpYyEL, EVILEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV QOPLAKOTOLO
c0g. AvTd 1oyvel kat yuo kKaOe mhovi avemBOUNTN EVEPYELN TOV OV OVAPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV Yprione. BAére 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

SSuhkrwdE

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

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

ITow givar 1 ypfion 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
QOPUOKEVTIKN N YEPOVPYIKT| Oepameiot TOV HEIDVEL TN TEGTOOTEPOVT (€miong ovoudleTon
avOeKTIKOG GTOV ELVOVYICUO KOPKIVOG TOL TPOGTATN).

Iog dpa to Erleada

To Erleada dpa avactéAdovTtag Tn SpaoTnploTnTa TMV OPHOVAOV oL ovoudlovtal ovdpoyova (6mwe M
teotootepdvn). Ta avdpoydva Pmopel va TpoKaAEGOoVY avanTLEN TOL KapKivov. Méowm TG ovaoTOANG
NG OpacnG TV avdpoyoveV, To apalutamide otapatd v avamtuén kal T S1aipect TOV KOAPKIVIKOV
KUTTAPWV GTOV TPOGTATY.

2. Tvpémer va yvopilete npwv wapete to Erleada

Mnyv ndpete to Erleada

o o€ mepintwon aAlepyiog oto apalutamide 1 6 0mo1007TOTE GALO OO TOL GLGTATIKG AVTOD TOL
QOPUAKOL (OVaPEPOVTOL 6TV Tapdypapo 6).
. €dv glote yvvaika kot eiote £€ykvog 1| umopeite va peivete ykvog (BA. mapdypago Komon kot

AVTICOAAN YT TOPUKATO 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&um emdeppukn vekpoivon | SIS/ITEN) petd  Aqyn tov Erleada 1| dAiov
GYETIKOV QUPUAK®V.

Edv omotodnmote 0md o mopandve woyvet Yo odg (1 dev 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
TPOKELEVOL VO LEUDGETE TOV Kivouvo oag yia ttdon. Katdypato ootdv €govv mapatnpnbel o
acBeveic mov Aappdvouy avtd TO PAPLAKO.

KaporondOera, eyke@arikd ener66010 1 pivi-eykeaikéd £xeic6010
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 ywrpdc oag O cag mapaxorovdel yio onpeio Kot GUUTTOUATO KAPOLAKDV 1) EYKEPUAIKDV
TPoPANUaTOV KT TN ddpkelo TG Oepaneiog Gog Le oLTO 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 dvokolio otV opkia.

Edv Aappdavete omolodnmote eappoko, anevbuvleite 6Tov y1aTpd 1 TOV QOPLOKOTOLO GOG
TPOKEWEVOL Vo eviuepwbeite oyetikd pe 1o av oyetiloviat pe avénuévo Kivouvo yia emAnTTicég
Kpioelg, apoppayio 1 kapdiakn voco.

Yofapéc Asppatikég AvemOounteg Evépyaieg (SCARS)

YoPapéc Aepuotikég Avembounteg Evépyeleg (SCARS), copmepthapuBovouévmv @opuaKenTIKNG
avTidpaong pe N@evoeiiio Kot cvetnuotikd cvurtouate, (DRESS) 1 cuvopouov Stevens-
Johnson/to&in g emdeppikng vekpodivong (SIS/TEN), éxovv avapepbei pe v xpnon tov Erleada.
DRESS pmopel va epoaviotel og ektetopévo e&avonua, vynin Beppokpacio codUaTog Kot S10yK®o
Aeppadévav. SISITEN propei vo epeoviotodv apyikd mg KOKKIVOTES TPOCOUOLAL0VGES LE 6TOYO
KNAIOEG I OTPOYYVAEG KNAOEG GTOV KOPLO GLYVE e POVCKAAES GTO KEVTPO TOVG. Emiong, umopet va
EUPAVIOTOVV EAKT GTO GTOUM, TO A0, TN LOTY], TO YEVVITIKG OpYOvVeL KOL TO. LATLOL (KOKKIVOL KO
apnouéva patia). Avtd ta coPapd deppoticd e£avOnuata EKONAGVOVTOL GUYVE LETH amd TLPETO
KO/1 COUTTOUATO TOV potdlovy pe ovtd g ypinng. Ta eEavOnquata pumopel va eEglybovv oe
EKTETOAWEVT] OTOAETIOT] TOV OEPUOTOC Kol OmENTIKEG Yo TNV {1 EMMAOKEG 1] va. €lvan Bavatnedpa.

Edv eppavicete cofapd eEavOnua 1 kédmolo Ao amd avTd To SEPUOTIKE CUUTTOUOTO, CTALATIOTE
VO TOAPVETE OVTO TO PAPLOKO KOl ETKOVMVIOTE LE TOV YI0TpO 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 mapdypapo 4 «XoPapég 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,
copmepthappavorévev Bavamedpov tepiotatik®y. Ta copumtdpata g dldpeong mvevpovondoeiog
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
Av106 10 Qappako dev TpoopileTal yio xpRomn 6€ TaldLd Kot prifovg nAlkiog kGt 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 £6V TaipveTe, £XETE TPOGPATA 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, EVILEPDOTE TOV YIATPO GUG EAV TOAPVETE PAPLOKA Y10

T peioon tov vyniodv emmédov AMmdiov oto aipa (6nwog yepePpoliin)

) Oepameia Paxmplokdv Aotunéemv (0nwg posiproéacivn, Khapidpopvkivn)

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 AOTPOTH TOL oyNuatiopod Opdufwv oto aipa (0mwe Papeapivn, Khomdoypéin, dabigatran

etexilate)

o TNV OVTILETOMION TG dALEPYiog TNG Avoldng Kat TV dAlepyldv (6nwc pesopevadivn)

o T HeloN TOV EMTEd®V TNG YOANOTEPOANG (OT(C «oTaTivegy OTmG pocovPactativy,
ocupactativn)

. TNV OVTILETOMION Kopdlomadeidv M T peiowon g apmplokng Tieong (0nwg dryoivn,
@ehodurivn)

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 0O OTOL0ELON 1 TOL TOVOVL (OTT™G pebadovn)
TNV OVTILETOTIOT GOPAPAOV YUYIKOV VOOV (0TMG aAOTEPIOOAN)

[Ipémel vo KoToypayeTe TIC OVOUAGIES TOV QUPUAK®Y TOV TOiPVETE KOl va OglyveTe T AMoTa 6ToV
YWTPO 1 TOV PAPUAKOTOL0 0aG OTAV EEKIVATE EVOL VEO QAPUOKO. AVOQEPETE GTOV YLOTPO GOG OTL
hapPavete Erleada edv o yiatpog oag BEAEL va oag yopnyNoEL 0TO10dNTOTE VEO PApLaKO. MTopel 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.

I npogopieg yia avopeg — akorovdote avTég TI GVNPOVAES KaTA TN dLdpKela 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.

XpNoHOTOlELTE OVTIGVAANYT KOTA T dldpKelo TG Bepomeiog Kot Yo S1deTnie 3 UNvoy HeTd ™
Sdwakonmn g Bepamneiag. AmevBuvleite GTOV Y1I0TPO GOG OV EYETE OMOIECONTOTE EPOTNGELS GYETIKA LUE
TNV OVTIGOAAN Y.

AvT106 T0 PAPLOKO PTOPEL VO LEIDGEL TNV OVOPIKT] YOVILOTNTO.

Odnynon ko yEPLoROS pPNYavVRATOV
To Erleada dgv givor mBavo va ennpedoet v tkavotnTd 060G va 00NYEiTE 1| VoL YPNGLOTOLEITE
OTO100MTOTE EPYOAEID 1] IOV LT

2T1C ovemIBOUNTEG EVEPYELEG VTOD TOL PUPLAKOV TEPIAAUPAVOVTOL Ol EMANTTIKES Kpicels. Eav
SwaTpéyete VYNMAO Kivduvo Yo emnmrikég kpioels (PA. [Hapdypago 2 «IIposidonomoelg kot
TPOPLAGEELS®), amevBuvbeite 6TOV YioTPO GOGC.

To Erleada mepiéyel vatpio
To @appaxo avtd mepiéyet Arydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) oty d6on twv 240 mg (4 dwokia),
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 yuoTpdc 060G EVOEYETAL ETIGNG VO GLVTOYOYPAPTGEL Kol GAA Qapuaka evoowm Aapupdavete to Erleada.

Il6c0 vo mapete
H ocvvietdpevn d6om avtod tov eapudkov eivar 240 mg (téooepa diokia tov 60 mg) pio opd tnv

nuépa.

Afqyn tov Erleada

. Na maipvete avTd T0 PAPUAKO OO TO GTOLO.

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

o Na kartanivete ke d1oKio OAOKANPO Yo Vo SlcQUAicETE OTL AauPAveETE OLOKANPT TN 000

cag. Mn cuvOAiPete ) Sroupeite Ta diokia.

AV 0€V NTOPEITE VO KOTATLEITE TO. O16KI0 OLOKAN PO
. Av dev pumopeite vo KOTAmIEITE 0VTO TO PAPLLOKO OAOKAN PO, UTOpPELTE:

o Na to avapeifete pe éva amd To TUPUKATO U1 avOpaKovya TOTA 1] POAUKd TPOQINA:
TOPTOKAAAD, TPAGIVO TGAL, TOVPEG P1A0V, POPNLO. YLAOVPTIOV 1] EMAAEOV VEPO, MG
£8i:

. TonoBetiote TV TAPN cvvtayoypaenuévn doon tov Erleada og éva ltlavi. Mn
ocuvOAiPete N doupeite ta Siokia.



. IIpocBéote mepimov 20 ml (4 kovtakdkio Tov YALKOD) Un avOpakovyo vepod yia va.
dtoporicete 01t ta dwokia glvan eviehdg Pubicpéva oto vepo.

. [epiévete 2 Aemtd, péypt ta SioKia Vo S1acTaoTOHY Kot Vo, S106TapoldV, Kol TN
GUVEYELDL OVOKATEYTE TO LETYLOL.
. ITpocBéote 30 ml (6 kovtoddkio TOV YAVKOD 1 2 KOVTAALEG THG GOVTAG) EVOG Otd

TO TOPOKATO U avBpakovya ToTd 1 LoAokd TPOEULO: TOPTOKAALSM, TPAGLVO
TGAL, TOVPEG UNAOV, POPN LA YLOOVPTIOD 1] EMMAEOV VEPO KOl OVOKOTEYTE TO

petypa.
. Kortameite 1o petypo apéomc.
] Exmiovete to pMtlavt pe apketd vepd oote va dtoopoiiotel 6Tt Oa Anedel

0AOKAN PN M 866 KoL TIEITE TO AUECMG.
. Mn @uAdte TO petypro appriKov/Tpoeitov yia vo xpnotponomBel apydtepa.
o YoMvog oitiong: Avtd 10 PapproKo Umopel emiong va dobel HEGH OPIGUEVOV COANVOV
oitione. Zntote omd ToV YTpO GO CLUYKEKPIUEVEG 0ONYIES Y10 TOV TPOTO TG 0pONG
AMYMG TV diokiov LS oAV GiTIoNG.

Eav mapete peyorvtepn 66on Erleada a6 Tnv kavovik

Edv mépete peyalotepn 866m amd TV KOVOVIKY, GTAUATIOTE VO TOIPVETE AVTO TO PAPLOKO KoL
EMKOWVMVNOTE UE TOV Y1aTPO cag. Mmopel va dtatpéyete vynAoTEPO Kivouvo eppdvions avembountwov
EVEPYELDV.

Edv Egyaoete va mapete To Erleada

o Edv Egydoete va mhpete antd TO OAPLOKO, TAPTE T GLVNHON 600 GOG AUESMG LOALS TO
Bounbeite v it nuépa.

o Edv Eeydoete va mbpete anTd TO GAPLOKO Y10 piot OAOKAN PN Népa — TapTE TN GLVNHON doOoM
GG TNV EMOUEVN NUEPOQL.

. Edv Egydoete va mhpete anTO TO QAPLOKO Y10, TEPICCOTEPES ATO Lio NUEPEC — EVIUEPDOTE
OAUECMOS TOV YLUTPO GOLG.

o Mnyv mépeTe SITAN HOOT Y10 VO OVOTTANPOGETE TN 600T oL EEYdioaTE.

Edv otopatiocere va naipvete 1o Erleada
Mnv GTOUOTAGETE VO TAIPVETE OVTO TO PAPLOKO YOPIG VAL WANGETE TPOTYOVUEVMG LLE TOV YIOTPO GOG.

Edv éxete meplocdTepeg EPOTNOELS OYETIKA LLE T YPNOT] AVTOV TOV QUPHAKOV, POTIGTE TOV Y10TPO 1)
TOV QOPLOKOTOLO GOG.
4, IIBavig avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha Ta eAppaKa, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kot OgV TOPOLG1ALoVTaL G€ OAOVE TOVG avOpmITOC.

YoPapéc avemOBOpnTES EVEPYELEG
Yropatiote va naipvete To Erleada ko avalntiote apécmg wotpikn) fon 0o av mapatnpnioete
0TTOL00NTTOTE OO TA AKOLOVOO CVPUTTONOTO:

o eKTeTapEVO eEAvON LA, VYNAN Oepuokpacio GOUATOG Kot S10YKMGOT AEUPOIEVOV (PAPUOKEVTIKN
avtidpaon pe nowowvopiiio kot cuoTnuatTikd copntopate | DRESS)
. KOKKIVOTEG UN-tpoe&éyonceg, Tpocouolalonces e 6todyovg 1 KUKAIKEG KNAIOEG 6TOV KOPUO,

GLYVA LE POVOKAAEG GTO KEVTIPO, OMOAETIOT OEPLOTOC, EAKT] GTO GTOUM, TO ANUO, TN LOTY, TO
YEVVITIKA Opyave. Kot Ta, patia. TTupetdg kot cupumtdpota wov potdlovy pe ypimn umopel va
Tponynbovv avtmdVv TV coPapdv deppotikdv eEavinuatov (chvdpopo Stevens-Johnson,
To&1KN EMOEPUIKT VEKPOLVGT).



Evnuepmote apécme Tov y1atpd Gog av mopatnpoETeE 0OTOIONTOTE O TIC TUPUKAT® GOPapEg
avemBounTeg EVEPYELES — O Y1OTPOG oag pmopel va dtakoyel T Bepameia

oAb ovyvéc: pnopet va emmpedoovy nepiocdtepa and 1 ota 10 drtopa
. TTOGELS 1] KOTAYUOTO (0TAGHEVE 00TA). O Y10TPOC GG UTOPEL VO 00 TOPAKOAOVOEL GTEVOTEPQL
gdv dratpéyete Kivouvo yuo KoTdypaTo.

Yoyvés: unopel va emmpedcovy émg 1 ota 10 dropa

o Kapdlomabela, eYKEQUMKO ENEIGOOL0 1| HiVI-EYKEPAALKO £me1G010. O ylatpog cag Ba Gog
TaPOoKOAOLOEL Y10 GNUEIN KOl CUUTTMOUOTO KOPIIOKDY 1) EYKEPUAK®OV TPOPANUATOV KOTA TN
duapkela g Oepaneiag cag. Emkowvmviote apéomg pe tov yuorpd cog 1 petaPeite 1o
TANGIEGTEPO TUNLOL EMELYOVIMV TEPIGTATIKADV EAV ELPAVIGETE TOVO 6TOV Bdpaia 1) ducpopia
KOTO TNV OVATODOT] 1] T COUATIKY dpacTnploTnTa, 1| 0VGTVOLN, 1 €AV TAPOVCIAGETE PVIKT|
advvopic / TapdAlvcn o 0TO10OMTOTE UEPOG TOV CAOUATOS, 1) OVGKOAIN GTNV oA KOTd T
duapkela tng Oepaneiag pe Erleada.

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

o onacpol 1 emAnnriky| kpiomn. O yatpdc cag o S1aKOWEL AVTO TO PAPUAKO EAV EYETE ETANTTIKY
Kpion Kotd ™ didpkela g Oepaneiog.
. oOVOPOUO AVIOLY®V TTOSIMY (EVTOVT TOPOPUNON YK KIVIoN TV TOdDV DOTE VO GTOUATHGOVY

o1 enTdVVES 1 Tepiepyeg AN GEIS, TOL GLYVA epPavIETOL TN VIYTA).

Mn yvo6 TS 6V vOTNTOG: 1| SLYVOTNTO OV Pmopel va ektiunBet pe Paon ta dStubéoia dedopéva
o Bxog kKo dvomvola, mBavmdG GLVOSEVOUEVT OO TVPETH, TOV JEV TPOKAAEITOL ATO GMOUOATIKN
SpaoTNPLOTNTO. (PAEYLOVT] GTOVG TVEDUOVES, YVOOTH MG d1Gpecn Tvevpuovorddeia).

Evnuepdote apéomc Tov y1otpod Gog av ToPTPCETE OTOONTOTE OO TIG TAPUTAVE® CORUPES
avemBouNTEC EVEPYELEC.

Ov avemBopnteg evépyeres mepriappavoov
Evnuepoote tov ylotpd 60 av TopaTnpGETE OTOLUONTOTE OO TIG TOPUKAT® averBuUNTEG
EVEPYELEG:

IoAd ovyvég (umopel va emnpedoovy nepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa):
aicOnpa vrepPorikig Kovpaong
OVOG 611G apBpidoElg
depuotikd e&dvinpa

pelmpévn 0peén

VYNAN aPTNPLOKY TTEoN

egaym

duippoia

OTAGILO 0GTAOV

MTOGCELG

ammAEL BApovg.

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

poikoi oracpol

Qayovpa

TPYOTTOON

aAAayn oty aicnon g yebong

e€eTdoelg aipaToc mov delyvouy VYNAD EMIMESO YOANGTEPOANG GTO Ol

e€etdoelg aipatoc mov delyvouv VYNAO entinedo evdg TOTOL Mmdiov 6To aipa wov ovoudletal

«TpryAvkepioton

KapdlomadeLn

. EYKEQOMKO 1 LIVI-EYKEPUAIKO, TO 0010 TPOKAAEITOL OO YOUNAT POT] GULLOTOC GE UEPOC TOV
£YKEPAAOL



. VTOJPACTNPLOTNTA BLPEOEIBOVG TOV UTOPEL VO G0O.G KAVEL VO a150dvVECTE TEPIGGOTEPO
KOVPUGHEVOG Kot VoL EYETE OLGKOMA VoL EEKIVIGETE TG dpaoTnplotnTeg 6ag to Tpmi. Ot
eEetdoeic aipatog pmopel eniong va dei&ovv vrodpactnpLoTNTA TOL BupEoEBOVC.

Oy ovyvég (umopel va emmpedoovy émg 1 ota 100 dropa):
o EMANTTIKOL GTAGHOT/KpioELS.

Mn yvooTig ovvotnTog (1 cvyvotnta dev pnopet va ektiundet pe fdon ta dStobéoipa dedopuévar):
. L1 LGLOAOYIKY] KaTaypapr] TG Kapdtakng Aettovpyiag oe HKI™ (nAektpokapdioypdonua)

. exTeTapEvVo eEavnua, vynAn Beprokpacio cOUATOG Kot S10YKMOT AEUPAOEVOV (PAPLOKEVTIKN
avtidpaon pe nowovoPiiio kot cuoTnUaTikd copntopate | DRESS)
. KOKKIVOTEG UN-TPoe&EYOV0ES, TPOGOUOIALOVOES e GTOYXOVG 1 KUKAIKEG KNAIOEG GTOV KOPUO,

GLYVA LE POVCKAAEG GTO KEVTIPO TOVGS, AMOAETIGT OEPLATOG, EAKT] GTO GTOUO, TO AULUO, TN LT,
TOL YEVVITIKA Opyavo Kot o Ldtial, To omoio pmopet va ekdnAmBodv petd amd mupetd Kot
GUUATMOWOTO TOV HOldlovv pe avtd g ypimne. Avtd ta coPapd deppotikd eavOnuata propel
va givart duvntikd omeintikd yio ) (on (cdvdpouo Stevens Johnson, o€k emdepuikn
vekpoOALON)

o e&avOnua tov déppatog 1 Twv Prevvoydvov (Aeynvoedég eEavonua).

Evnuepaote tov ylotpd oag oV TopaTnpGETE OTOIONTOTE OO TIG TUPUTAV® OVETIOVUNTEG
EVEPYELEC.

Ava@opd avemOOunTOV gvepyELdv

Edv mapotnpricete kdmoo avemBOpunTn evépyeia, EVIUEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV POPLAKOTOLO GUGC.
Av10 1oyt Kot Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov OgV AVOPEPETAL GTO TAPAV GUALO 0dNYIDV
yphone. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, péow tov EOvikod
Opyaviopod @apudkmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, AOnva, TnA: + 30 21 32040337,
Iotétomog: http://www.eof.gr, http://www.Kitrinikarta.gr. Méco g avapopdg avemBountomv
gvepPYEL®V pmopeite vo, fondnoete 6T GLAAOYN TEPICTOTEP®V TANPOPOPLDOV CYETIKA UE TNV ACPAAELN
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 TOLILA.
Na pn xpnoomoteite avTd T0 APIOKO KETE TNV NUEPOUNVIa ANENG TTOV AVAPEPETOL GTOV TEPLEKTN
(Koyéheg, ecmTepikn avadmiovpevn ONkn, eEmteptkn avadimhodpevn OMKn, PLIAN Kol KOUTi) HETA TN

AHEH. H nuepounvia ANéEng etvai 1 tedevtaio nUEPO TOL UV TOV AVAPEPETOL EKEL.

DvAdcoete 6NV APYIKN] CLGKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV LYPAGio. AgV AmOITOOVTOL
Wwitepeg ouvinkeg Beppokpaciog yio tn OAAEN avTod TOL PaPUAKOoV.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPS TNG AMOYETELONG 1| OTA OKLOK(A amoppippota. Potiote tov
(QOPUOKOTOLO GOG Y0l TO MG VO TETAEETE TO. PAPUAKO TTOL OEV YPNCILOTOLELTE T AvTd T péTpa O
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Mepreyopeva TG GLOKEVAGLAG KO AOUTEG TANPOPOPIES

T wepréyer To Erleada

. H dpaoctikn ovoia gival to apalutamide. Kabe emikoivppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet
60 mg apalutamide.
o Ta GAA0 GVGTOTIKAE TOV TLPTVO TOL SIoKIOV gival KOAALOEES Avudpo 0&eidio Tov Tupttiov,

KAPUEAAOLN vaTPplovy0g S10GTAVPOVUEVT), OEIKT] NAEKTPIKT] VITPOUEAAOLY|, LOYVIIOLO GTEATIKO,
UIKPOKPUGTOAAIKY] KLTTOPIVI KOl TUPLTIOMOIUEVT] UIKPOKPLGTOAALKY| KutTapivn. H emikdAvyn
He Aemto vUEVIO TEPIEYEL 010N POoL 0&eidto pérav (E172), odnpov o&gidio kitpvo (E172),
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TOAVALBVAEVOYALKOAT], TOAVPIVOACAKOOAN (LEPIKMOC VOPOAVLUEVT), TAAKN Kal TiTaviov d1o&eidio
(E171) (BX. TTapdypogo 2, To Erleada mepiéyet vatpio).

Epeavion tov Erleada kot mepreyopeva 1ng 606KeLOGi0GC

Ta emucoloppéva pe Aemtd vuévio dwokia Erleada sivan ehagppag kitpivond npog yrpilonpdoiva,
EMUNKN, emKaivppéva e Aemtd vpévio dtokia (17 mm prkog x 9 mm wAdtog), pe «AR 60»
YPOUUEVO 6N pio TAELPAL.

Ta diokia pmopel va mapéyovtal oe cuokevacia gite ELIANG glte avadumlodpevng OMkng. Mmopel va
U1V KUKAOPOPOUV OAEC 01 GUGKEVOGIES.

Drvain

Ta diokio TopEyovTal G€ TAUGTIKN PLAAN e TOR ac@aAreiog yio moudid. Kabe giodn mepiéyet

120 dokia kot cuvolikd 6 g aguypavtikod. Kdbe kovti mepiéyet pia gain. Dvidccete otny apyikn
ovokevaoio. Mnv Katamivete 1 OTOpPINTETE TO APLYPOVTIKO.

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

Kovti 30 nuepov
Kdabe kovti 30 nuepdv mepiéyet 120 emoivppéva pe Aentd vpévio diokia o€ 5 bpTives
avadimhovpeveg Onkecg, kabepio omd Tig omoieg mepiEyel 24 emtkalUUEVO Le AETTTO DUEVIO dloKia.

Kéroyog Aderag Kvkrhogopiag
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

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

Mo omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPUKAAEIGTE VU
amgvbuvOeite otov ToMKd avTITpdcwTo Tov Katoyov g Adstog Kukhogopiog:

E)Mada

Janssen-Cilag ®apuakevtikiy Movonpdowmnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

To mapév pvrro 0dNYLOV YpfioNS avade®piOnke Yo TelevTaio @opa Tov Noéufpro 2024.
Addeg TNYEG TANPOYOPLOV

Agmtopepeic TANpopopieg yio To Phpuako avtod gival dabéoiueg oto diktvako tomo tov Evporaikon
Opyoavicpod Goappdkmv: https://www.ema.europa.eu.

T va AdPBete o TTo EVIUEP®IEVO PUAAO 0INYIDV YPNONG, CaPDGTE TOV KMOKO QR £dd 1 6T0 KOVTL.
O1 1d1e¢ TANpoopieg givar emiong drubéoiueg oty axdrovdn dievbvven URL: https://epi.jnj.


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

SCAN Elﬁlil
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