@viro oonyov xpiong: IIinpogopics yia Tov ac0evi)

Xtandi 40 mg koydxkio, poloKd
enzalutamide

AP aoTE TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TTPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

QPapROKO, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

- DvLaETE 0VTO TO PUALO 00N YLOVY Ypronc. Towg ypelaotel va to dafdcete Eavd.

- Edv éxete meportépw amopieg, p@TNOTE TOV Y1OTPO GOG.

- H ocvvtayn yio ovtd 10 ¢appoKo xopnyndnke amokAeloTikd yio 60g. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
@Aappako o€ AAAOVG. Mmopel va Tovg TPOoKAAESEL PAAPT], (KOO KOl OTOV TO GUUTTOLOTO TG
0o0éveldg Toug givat 101 e ta O1Kd GoC.

- Edv mapatnprioete kdmola avemBountn evépyela, EVUEPMOTE TOV YIOTPO GOG. AVTO GYVEL KOl Yo
Ké0e mBavr avemBOUNTN evépyela TOV OeV AVaPEPETAL GTO TaPHV PUARO 0ONYIDV Ypriong. BAémre
TopAypapo 4.

T egpréyel To TapoOv VALO 0ONYLOV:

T etvan to Xtandi ko oo eivar 1 xpron Tov

T mpénet va yvopilete Tpv tapete 1o Xtandi

Iég va mapete To Xtandi

[TBavég avemBounteg evépyeteg

IIog va puidccete to Xtandi

[epreydpeva e cuokevLATing Kot AOUTEG TANPOPOPLES

ocouprwNE

1. Th givan To Xtandi kon wowa givan 1 yp1on TOVL

To Xtandi mepiéyel T dpactikni ovsio enzalutamide. To Xtandi ypnolonoteiton 6 eviAIKES GVOpPES Yo TN

Oepomeio TOL KapKivov TOL TPOGSTATN O 0TTOI0G:

- Aegv avtamokpiveTar TAEoV og oppovobepameio 1 xeypovpyikn Oepaneia yia tn peiwon g
TEGTOGTEPOVIG

'H

- 'Eyxer e&omhwbei og dAAa PEPT TOV CAOUATOG KOl AVTATOKPIVETAL GE Oppovobepameia 1| XEPOLPYIKN
Oepaneio yio T pelwon g te6TO0TEPOVNC.

Iog dpa To Xtandi

To Xtandi givot éva @appoKo Tov dpa avacTEALOVTOG TN Spdon oppHov®VY Tov ovopalovtal ovdpoyova
(6mwg M tectootePOVN). Me TOV OMOKAEIGHO TV avOpoydvmv, 1) enzalutamide otapatd tnv avamtuén Kot
daipeoT TOV KOPKIVIKOV KUTTAPWOV TOV TPOGTAT.

2. Tvpémer va yvopilete npv wapete To Xtandi

Mnyv napete To Xtandi

- Y mepintoon adAiepylog otnyv enzalutamide 1| 6€ ono10dMmoTE GAAO OO TOL GLGTATIKA CVTOV TOV
QopUaKoV (avapépovial 6TV Tapdypago 6).

- e mepinTon Tov gioTe £YKVOG 1 TOL popel va peivete £ykvog (PAéme ‘Komon, Onracpog Ko
YOVILOTNTA. )

IIpog1domTou|6ELS KO TPOPUAGEELS

Enunmrucég xpioeig

Emniinntucég kpioeig avapépnkay oe 5 dropa ya kébe 1.000 dropa mov énaipvav Xtandi kot og Arydtepo
amo éva dropo yio kabe 1.000 dtopa wov Emapvay €Kovikd eappoko (BAéne “Aila edpuaxo kot Xtandi’
TOPOKATO Kol TNV mapdypoeo 4 ‘Ihbavéc avemBounteg evépyeleg’).

Edv maipvete kdmolo @aproko Tov Umopel vo TPOKAAESEL EMANTTIKEG KPIGELG 1] TOV UTOPEl Vo avENGEL TNV
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evaodnoia yio emAnmtucég kpioeig (PAEme “Alda pdappaxe kot Xtandi’ TopakdTm)

Edv mapovcidcete emAnmtiky kpion katd m ddpketo g Oepaneiog:
Emokegteite Tov yuotpd 6og 10 cuvtopdtepo duvatdv. O yotpog cog Ha omoeocicet edv mpénet va
otapotnoete va maipvete to Xtandi.

Zovdpopo omichiog avactpéyiung eykeparorddeag (PRES)

"Exovv avaeepbei omdavieg avapopég tov PRES, pio omdvia, avacTtpéyipn KatdoTooT ToV EYKEPAAOV, GE
acOeveic mov Ehafav Oeponeio pe Xtandi. Av €yete onacpolc, endeivioT TOVOKEPALOV, GVYYLGT, TOEAMGON
1 GAAa TpofArLata dpacTg, EMKOIWVMOVIOTE LUE TO YIUTPO GaG TO cLVTOUOTEPO duvatd (BAéme emiong
napdypaeo 4 «[Tbavég avemBounteg evépyeteo»).

Kivduvoc véwmv kapkivav (devtepoyeveic kbpleg kakorfeies)
YmAp&ay avapopEég Yo vEoUG (0EVTEPOYEVEIC) KOPKIVOVS, CUUTEPIAUBOVOUEVOD TOV KOPKIVOL TNG
0VPOAOYOL KHGTNG KOl TOV TaXE0G EVTEPOL o€ aobeveic mov Ehafav Bepaneia pe Xtandi.

Yvupovievteite 10 Y10TpO GO TO GLVTOUOTEPO dVVATO EGV TAPATNPNCETE CNUASIO. YOOTPEVTIEPIKNG
alpoppoyiag, aiportog ota ovpa 1 cuyva aicbdveote enclyovoa avdykn ovpnong 6tav waipvete to Xtandi.

Amegvboveite oto yatpd cag mpwv mapete to Xtandi

- Edv maipvete @dpuaxa yio v TpdANyYN To0v oynraticpo 0poupav aipatog (m.y. fapeapivn,
O.GEVOKOVLLOPOAT], KAOTLOOYPEAT))

- Edv Aappdvete ynueobepaneio 01mg viooetaédn

- Edv &yete mpofAnuata pe To Nap GOG

- Edv &yete mpoPfAnuata pe Toug veppoc 6og

Hopakareiche va eveEPDGETE TO Y1ATPO COG EAV TOPOVGLAGETE KATO10 Ao To. akOAovOa:

Ono1ecdMmOTE KATUOTAGELS TNG KAPOLAG 1] TOV OHOPOP®V aYYEI®V, CUUTEPIAALPOVOUEVOV TOV
TPOPANUATOV TOV Kapdiakod puouov (appvbuia), | edv Aapupdvete Bepameio Le PAPLAKA Y10 AVTES TIC
kataotdoels. O Kivovvog epeaviong TpoPfAnudtomv mov oyetilovtal pe Tov Kapdtako puiud uropei va
avénbei dtav ypnoyonoteite to Xtandi.

Ye mepintoon aAlepyiag otnv enzalutamide, avtd umopei va £xel o¢ anotéleouo TpREWO 6TO TPOSOTO, 6TN
YA®OG0, 670 Yeilog N To Aaud 1 éva e&dvOnua. Xe mepintmon aAlepyiog onv enzalutamide 1| oe
0TOLOOMTOTE AAAO aTd TO. GVGTATIKG AVTOV TOV POPLAKOV, PNV wdpete To Xtandi.

YoBoapd deppatikd eEAvONUA 1] ATOAETION TOV OEPHOTOS, PAVKTULVEG KO/ TANYEC GTO GTOLA £XOVV
avapepbel og oxéon pe  Bepomeio pe To Xtandi. Znote apéomg watpikn fondeio edv TopatnpnoeTe
KOO0 0O AVTA TA CLUTTMOUATO.

Ed&v kamolo and to mapamwdve oyvel Yo €64c 1 0€v gioTe oiyovpol, ancvBuvlseite 6to YoTpd cog mpv
napeTe TO PAPROKO AVTO.

Mowora kor £enpor
To eappako avtd dev mpénel va AapPdvetal omd Toudid Kot eproug.

Al @appoxa kot Xtandi

Evnuepdote 10 yiatpd cog edv Taipvete, Exete Tpdoata TApEL 1 pTopel va mhpete dAAa @appaka. [Ipénet
va yvopilete To ovopata Tov eapudkmv mov maipvete. Kpatiote pio Aiota amd autd yio va ta dgiyvete oto
YTPO GG OTOV GO GLVIAYOYPUPOVV EVa VEO PAPLLOKO. AgV TPETEL VO OPYICETE 1| VO, GTOLOTCETE VOl
AQUPAVETE OTOLOONTOTE PAPLAKO TPOTOV EMKOIVOVIGETE LE TO YIOTPO TOV GO cuvtayoypdence To Xtandi.

Evnuepdote to yiotpd oag ebv naipvetre omolodnmote amod ta axodiovba eappaika. Otoav Aappdavovio
tavtodypova pe 1o Xtandi, avtd T eappaKo propel va avENcouy Tov KivOuvo EMANTTIK®V KpioewV:

- Opopéva pdappoka Tov ypnoyLomotovvtol yio tn feponeio Tov dobpotog Kot GAhwv
TVELLOVOTIOOEL®V (T, OUVOQUAALVY, BE0QULAAIVY),
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- DéppoKa TOV YPNCYOTOIOVVTOL Y10 TN BEPUTEID OPIGUEVOV YOYLOTPIK®Y SLOTOPUYDV OTTMG 1
KkatdBAym ko 1 oylloepéveta (w.y. Kholamivn, oloviamivr, piomepdovn, {umpacidovn, Bovmpomidvn,
AlBwo, yAwpompopalivn, pesopidalivn, Betopdalivn, autpurtuoAivn, decurpapivn, do&emivn,
mpapivn, LompoTidivy, uiptalamivn),

- Opopéva pdappoxa yio ) Bepaneio tov novov (m.y. nebidivn).

Evnuepdote tov y1atpd cog edv maipvete Ta akdAovBa appaKa. AvTtd To @ApUaKa LTopEl va nnpedoovy
T dpdon Tov Xtandi, 1| To Xtandi pmopel vo XnpeGoEl T OpACT] AVTOV TOV QUPUAK®V.

Av1d TeptlapPdvel opiopéva EAPLOKO TOV YPNGILOTOLOVVTOL Y10

- Meiwon tng yoAnotepding (m.x. yeuepolirn, atopPactativn, cyufactativn)

- Ogpamneio Tov TOVOVL (.. PAVTOVOAN, TPOLASOAT)

- Ogpancio Tov Kapkivov (m.y. kapralita&éln)

- Oepameio tng emnyiag (w.y. kapPapalenivn, Khovalendun, avutoiv, Tpudovn, Pakmpoikod o&y)

- Ogpamneio OPIGUEVOV YLXLTPIKOV dtatapaydv, Onws coPapd dyyog 1 oxlloppévera (m.y. dwalemdun,
pdaloAdpn, olomeptdoAN)

- O¢paneia TV dratapay®v Hrrvov (1., COATOEUN)

- AvTIpETOTION KOPO0K®V TaONcE®V 1 PElOT TNG apTNPLaKNg Ttieong (7). ProompordAn, dtyoivn,
Statialéun, eerodimivn, Vikapdutivy, vipedumiv, TpompavoAOAT, Bepamapiin)

- B¢paneia coPapmv vécsmv mov oyetiCovion pe reypovn (w.y. degapnedbalovn, Tpedviolovn)

- ®epameio g HIV Aolpwéng (w.y. wdwvoapipn, prrovafipn)

- Ogpancio TV Paknplokdv Aopuméewnv (T.y. KhapBpopvkivn, do&vkvickivn)

- Bgpamneio TV dratapaymv Tov Bupeoeldovg (n.y. Aefobvpoivn)

- ®¢pameia TG ovPKNG apBpitidag (m.y. Kohyucivn)

- ®epameio S0TAPOUYDV TOL GTOUAYOV (TT.). opempaloin)

- [Ipdinym kapdlokdv TadNcE®V 1 AYYEWKOV £YKEPUMKOV eMelcodimv (ete&ehkn dafryatpdvn)

- TIpoAnyn amdppryng opydvou (w.y. TaKpOAMUOVS)

To Xtandi evdéyeton va aAANAETIOPAGEL UE OPLOUEVO QAPUOKA TOV YPNOLLOTOI0VDVTAL Yo T Oepaneio, Tov
TPoPANUATOV TOL Kapdlakod puBuov (1.y. Kvidivn, Tpokaivauion, aumdapovn Kol coTaAdin) 1| evogyeTol
va av&NoeL Tov Kivouvo eupaviong TpoPANUATOV ToL KapdlakoD puBuol dtav ¥pnoLomoteital Le optopéva
Al eappoko [Ty, pedaddvn (xpNooTolEiTaL Yo TV aVAKODPLGT TOL TOVOL KO Y10 TNV 0T0ToE VMO
amd vapkoTiKa), po&iproacivn (éva aviiploTikd), aviyvymoikd (xpnoiomotodvToL Yo, 6oBapic Yok
ac0éveied)].

Evnuepdote 10 yatpd 60¢ €0V TOUPVETE KATO10 amd T PAPLOKA TOL avapEpovtal topandve. H d6on tov
Xtandi | TOV GAL®V QOPUAK®V TOL TOIPVETE UTOPEL VO, XPELNGTEL VO, AAAGEOVV.

Km]m], Oniaopiég kot yovipotnTa
To Xtandi dgv tpoopiletor yra yprion 6€ yovaikes. Avtd 10 PAPROKO UTopEl Vo TPOKAAESEL PAGST
670 ayévvnto wondi | mbavn amofoin edv Anedei amod yuvaikeg mov eivat £ykvec. Aev mpémel va
Aappdavetot amo yovaikeg Tov eivat £ykvec, Tov pmopet va peivovv €ykveg, 1 Tov Onidalovv.

- To edppaxo avtd Bo uTopoHcoe evOEOUEVOS VO EYEL ETIOPAOT) OTIV OVOPIKT YOVILOTNTO.

- Edv éxete oeEovakn emaen e Yovaika mov PUropel va peivel £yKVog, YPTNOLLOTO|GTE TPOPUANKTIKO
Kot pio ETTAEOV amOTEAEGUATIKY HEBOOO AVTIGVAANYTG, KaTA TN J1dpKeLn TG Oepomeiog Kot Yo
3 unveg petd t Bepamneio pe owtd 10 Pappoko. Edv éxete oeovolikn emaen pe £€yKvo yovaika,
YPNOUYLOTO|GTE TPOPUANKTIKO Y10l TNV TPOGTAGIO TOV AYEVVITOL TS0V,

- O1 yuvaikeg ppoviiotég BAEmovy v maphypaeo 3 «Ilohg va tapete to Xtandi» ya yeipiopd kot

xpiom.
0o yNno1n KoL YEPLGROS PNYAVIILETOV
To Xtandi evdéyeton va éygl pétpro, enidpacn oTny IKovOTTo 001 Y1NoNG KOl XEPICUOD UNYOVILATOV. XE
acBeveig mov AapPavovy Xtandi £xovv avaeepbel eminnrikég kpioeig.
Edv &yete vynAdtepo Kivouvo ETIANTTIKGOV KPIGEDV ETIKOVOVIOTE LE TO YIOTPO GOG.

To Xtandi wepréyel copPrroin
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AvT6 T0 QappaKo TTEPLEYEL 57,8 Mg copPiToing (éva €idog caypov) ava LaAAKO KAYAKL0. AV O YI0TPOg
00G, GOG EVIILEPMOOE OTL £XETE dLGAVELIN GE OPIGUEVA GAKYOPO, EMKOIVMVIOTE LLE TOV YIUTPO GOG TPV
TOPETE OVTO TO PUPLLOKEVLTIKO TPOTOV.

3. Iog va mapete 10 Xtandi

[Tavtote va maipvete T0 PAPLOKO ALTO AVGTNPE GOUPOVE LLE TIC 001 YIS TOV YloTpoy cag. Edv €xete
apeBoriec, poTNOTE TO YIOTPO COG.

H ocvvietodpevn d6om eivar 160 mg (téocepa podlokd Koydkia) mov AauBavetal Ty idla dpa. i popd Ty
nuepa.

Afyn tov Xtandi

- No Kotamivete To LOAOKE KOyaKlo OAOKAT PO LE VEPO.

- Mn poodte, SIAVETE 1] AVOlYETE TOL LOAOKA KOWAKLO TPV TV KOTATOOT).

- To Xtandi umopei vo Aappdvetor pe N yopic tpoen.

- To Xtandi dev mpénet va 1o yepilovral GAha dropa ektdg amd Tov 0oBevn 1 Tovg PpovTioTég Tov. Ot
YOVOikeg TOL givol 1) ropet var petvouy éykvoeg dev mpémel va yewpilovton ta konydkio Xtandi mov
€yovv vrootel PAGPN 1 Exouv avorytel ywpic va eopovv Tpoctascial, Y., YEAVTIOL.

O ywtpdg cag pnopei emiong va oag cuvtayoypa@nostl dAlo eapuaka evod taipvere to Xtandi.

Edv napete peyordtepn 06on Xtandi amwd v kavoviki

Edv mépete mepiocoTepa poiakd koydkio and outd Tov cog £X0VV GUVTOYOYPaPNEl, GTOUATAOTE VA
naipvete to Xtandi Kol EMKOVOVIGTE LE TO Y1oTpd cog. Mropeite va £xete avénpévo kivouvo ETIANTTIKGY
Kkpicewv 1 GAAEG avemBOUNTEG EVEPYELEG.

Edv Eeydoete va mapete To Xtandi

- Edv Egydoete va mapete to Xtandi T cvuvnOiouévn dpa, Tapte T cvvion 866m cog auEsmg LOALG TO
BounBeite.

- Edv Egydoete va mépete to Xtandi yio oAOKAN PN TNV NUEPQ, TAPTE TN GLVHON SOGT GOg TNV ENOLEVN
nuépa.

- Edv Egydoete va mapete to Xtandi yio mepocdTEPO ATO Li0 NUEPA, ETIKOIVOVIOTE IE TOV YIOTPO GOC
apécme.

- Mnyv apete i) 0661 Yo vo avomAnpaceTe T 8001 oL EgydoaTe.

Edav otapoatiosete vo naipvere To Xtandi
Mn otopatioeTe va TaipveTe oVTO TO PAPLOKO EKTOG EAV GOG TO TEL O YLOTPOS GOC.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNCELG GYETIKE LLE T YPNOT GVTOV TOL PAPUEKOV, POTHGTE TOV Y1OTPO GOC.

4, MBavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onwc 6Ma Ta papuoKa, £T61 Kol 0VTO TO PAPLAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOVOLNTEG EVEPYELES, OV KOl OEV
Tapovotdloviol 6e OAOVG TOVG aVOPOTOVG.

Emimntikéc kpioceig
Enunntég kpioeic avapépbnkay oe mepimov 5 dropa yio kabe 1.000 dropo mov émapvayv Xtandi Kot o€
AMyoTepO amod €va dtopo yo kibe 1.000 dropa mov Emaipvay EIKOVIKO QAPUOKO.

O emAnmTikég Kpioelg etvar o mhavES, E6v TAPETE LEYOADTEPT OO T1 CUVIGTOEVT dOCT] AVTOV TOV

QOPUAKOV, EGV TAIPVETE OPIGUEVE AAAL PApUaKa, 1] EGV £XETE VYNAOTEPO TOL GLVNOOVE KIVOLVO EUPAVIGNG
EMANTTIKNG Kpiong.
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Eadv éyete pio eminmtikng Kpioct, ETICKEPTEITE TO Y1IOTPO GOG TO CLVTOUOTEPO SvvaTov. O YaTpog cag Oa
ATOPOGICEL EAV TPETEL VOL GTAWOINOETE Vo TaipveTe To Xtandi.

Yovépopo omicOrog avaotpiyiung eykeparonadsiog (PRES)

"Exovuv avaeepbei ondvieg avapopég tov PRES (umopet va emnpedoovy émg 1 ota 1.000 dtopa), o ondvia,
AVOOTPEYIUN KOTACTOOT TOL EYKEQALOV, o€ aobeveic Tov éhaPav Bepaneio pe Xtandi. Av éyete onacuovg,
EMOEIVOOT TOVOKEPAAOV, GUYYLGT], TOPA®SN 1| GAAL TPOPANLOTO OPACNG, EXKOIVMVIGTE LLE TOV YI0TPO GOG
TO GUVTOUOTEPO dLVATO.

Allec mBovéc avemBounteg evépyeleg mepriappdvovv:

MoAd ovyvég (umopel va ennpedost mepiocdtepovg and 1 ota 10 dropa)
Kovpoaon, ttdon, oracpuéve ootd, eEAWELS, VYNAT apTNPLloKn Tieon

Yuyvég (umopel va ennpedoet €og 1 ota 10 dropa)
ITovoképaiog, aicOnua avnovyiag, Enpodeppia, Kvnopds, SVGKOAIN GTNV UTOUVILOVELGT), ATOPPAEN
apTNPLOV otV Kapdld (1oyopiky kapdlomddeia), peyéBuvon Tov HosTOV 6TOVG AvOpEeS
(YyovoikopooTtio), GOUTTOUO GUVIPOUOV VIGLY®Y TOdDVY (Uia aveEEAEYKTN avayKn Kivnong HéPoug
TOV CAONOTOS, GLVINOMG TOV TOS10V), EAATTOUEVT] GUYKEVTPMOT), EXNPEACUEVT] LV, GAAOYT] OTN
yevon

'Oy ovyvég (Lmopet va ennpedoset €oc 1 ota 100 dropa)
Yevdaiobnoelg, SuoKoAin GTNV KOVOTNTO Vo GKEPTESTE KOOaPA, YOUUNAOS aptBIOC AEVKOKVLTTAP®V

Mn yvootég (n cuyvotnta dev pmopet vo ektiun0el pe faon ta Stabéca dedopéva)
Mvahyia, poikoi oracpot, poikn advvapio, oceuaiyia, LetafoAég 6TO NAEKTPOKAPILOYPAPT|LA
(mapdraon Tov daotipatoc QT), otopayikéc datapayéc GLUTEPIAAUPAVOUEVOY CUUTTOUATOV OTWC
aicOnpa adwabeciog (vavtia), e&dvOnua, adiabdecio (€LETOG), 0I0MLLO TPOGDTOV, YEMMY, YADCOG
KoM Tov Aapo?, peimon Tov oponetadinv (n omoia avédvel Tov Kivouvo alpoppayiag 1 ELEAVIoNG
LOADT®V), S1dppota

Ava@opd avemBuunTOV EVEPYELOV

Edv mapatnproete kdmoto avemBOunTn evEpYELD, EVILEPDGTE TO YIATPO GOG. AVT 1GYVEL Kal yio KEOE
OOV aVETIOOUN TN EVEPYELD TTOV OEV AVAPEPETAL GTO TAPOV VAL 0dNYIdV ¥priong. Mmopeite emiong va
avoQEPETE avemBounteg evépyetleg anevbeiag (Yo Aemtopépetes avatpéste Tapakdtm). MEc® TG ovapopaig
avemBOUNTOV evepyeldv unopeite va fondnoete 6t GLALOYN TEPIGGHTEP®V TANPOPOPIDY GYETIKA LE TNV
AGPAAELN TOV TAPOVTOG PAPUAKOV.

EAlLada

EBvikdc Opyaviopuog Gapuakmv
Meooyeimv 284

GR-15562 XoAiapyos, ABMva
TnA: +30 21 32040380/337
Dag: +30 21 06549585
Iotétonog: http://www.eof.gr

Kvnpog

Dappaxevtikés Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Asvkooio

TnA: +357 22608607

daf: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

5. Iog va puidcoete To Xtandi
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To eappako avtd TPEMEL va pUAACOETAL GE PUEPT TTOL OgV TO PAETOVV Kat dev TO POGVOLVY T TOd1E.

Noa un gpnoyLonoteite avtd T0 PAPHOKO PETA TNV MUEPOUN VL ANENGS TOV OVOQEPETOL GTNV AVAOUTAODUEVT|
0NN amod yaptovi kat to eEmtepkd kovuti petd ™ AHZEH. H nuepounvia Anéng eivar | televtaia npépa tov
UVOL TTOL OVOQEPETOL EKEL.

To poppakevtikd avtd TPoidv dev amartel Wiaitepes cLVONKEG PVAAENG.

No punv maipvete omto1odnToTe HOANKO KoWaKlo oTAlEL, eivol KateoTpapplévo, 1 epeavifet onpeia
oAloiwong.

Mnyv metdite QAPLAKO GTO VEPO TNG OMOYETEVONG 1| OTA OIKIOKE amoppippata. PoTnote ToV opUaKonold
00 Y10 TO TMG Vo TETAEETE T PAPLLOKO TOV OgV ¥pNooToLeiTe o, Avtd To pétpa Oa fondicovv oty
TpocTacic Tov TEPPAALOVTOG.

6. Iepreyopevo TG GVGKEVAGINS KOl AOUTES TANPOPOPIES

T nepréyer to Xtandi

- H dpaotikn oveio givar ) enzalutamide. KéOe poiaxd koydxio tepiéyet 40 mg enzalutamide.

- Ta GAA0 GVOTATIKAE TOV HOAOKOD KOWOKIOU ival KATPLAKOT KATPLKol E0TEPES YAVKEPOANG
moAvafvAevoyAukoAnc-8, fovtviovdpoivavicoin (E320) kot Bovtvroddpo&utorovévio (E321).

- Ta cvotatikd T ETKAALYNC TOV LaAaKoD Koyokiov sivar {ehativn, copPitoing copPirdvng
StdAvpa (PAéne Topdypago 2), YAvkepOAn, Trtaviov dto&eidio (E171) kot kekabappévo Homp.

- Ta cvotatikd g peddvng etvat: XidMpov o&eidio pédav (E172) ko @Baiikdg oucog
TOAVPIVOAEGTEPOLG.

Epgavien tov Xtandi ko mepieyopeva g 6v6KeLO6iog

- Ta poiakd kaydkio Xtandi givor Agukd £0¢ VTOAEVKO, ETUNKT LOAOKE Kaydkio (Tepimov
20 mm exni 9 mm), pue Tvropévo to “ENZ” ot pia mhevpd.

- KdaBe xovti mepiéyet 112 poiaxd koydkio og 4 avadimhovpeveg ONKec o€ KOWELEG TV 28 KayoKiov
£KaoT.

Karoyog Aderog Kvkhogopiog ko Iapaockevaotig

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

OMavdia

INo omoladnmote TANpoPOpio. GYETIKA [LE TO TAPOV PAPUAKELTIKO TPOTOV, Topakaieiche vo amevBuvieite
GTOV TOTIKO avTimpocsmmo tov Katdyov g Adeiag Kvkiogpopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Astellas Pharma B.V. Branch Biocodex UAB

Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710 Tel: +370 37 408 681
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Actenac @apma EOO/ Astellas Pharma B.V.Branch
Tem.: +3592 8625372 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710
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Ceska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: + 420 236 080300

Danmark
Astellas Pharma a/s
TIf: + 45 43 430355

Deutschland
Astellas Pharma GmbH
Tel: + 49 (0)89 454401

Eesti
Biocodex OU
Tel: + 372 6 056 014

E\LGda
Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: + 30 210 8189900

Espafia
Astellas Pharma S.A.
Tel: + 34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: + 33 (0)1 55917500

Hrvatska
Astellas d.o.o.
Tel: + 3851670 01 02

Ireland
Astellas Pharma Co. Ltd.
Tel: + 353 (0)1 4671555

island
Vistor hf
Simi: + 354 535 7000

Italia
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: + 39 02 921381

Kvonpog

Astellas Pharmaceuticals AEBE
EX\ddo

TnA: + 30 210 8189900

Latvija
Biocodex SIA
Tel: + 371 67 619365

Magyarorszag
Astellas Pharma Kft.
Tel.: +36 1 577 8200

Malta
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: + 30 210 8189900

Nederland
Astellas Pharma B.V.
Tel: + 31 (0)71 5455745

Norge
Astellas Pharma
TIf: + 47 66 76 46 00

Osterreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel: + 43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z.0.0.
Tel.: + 48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: + 351 21 4401320

Romania
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: + 40 (0)21 361 04 95 /96 /92

Slovenija
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: + 386 14011 400

Slovenska republika
Astellas Pharma s.r.o.,
Tel: + 421 2 4444 2157

Suomi/Finland
Astellas Pharma
Puh/Tel: + 358 (0)9 85606000

Sverige
Astellas Pharma AB
Tel: + 46 (0)40-650 15 00

United Kingdom
Astellas Pharma Ltd.
Tel: + 44 (0)203 379 8700

To mapév pOALo 0dNYLOV xpiioNS avadempOnke Yio TeEAEVTAiO Popd Tov 04/2021.
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Agmtopepeic TAnpopopieg yia 1o PappoKo avtod gival dabéoyeg oto diktvaxod tomo tov Evponaikon
Opyaviopov dappdrov:_http://www.ema.europa.eu.
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	Xtandi - 40 mg καψάκια, μαλακά
	Κάθε μαλακό καψάκιο περιέχει 40 mg enzalutamide.
	Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.
	4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις
	4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
	Η έναρξη της θεραπείας με enzalutamide και η επίβλεψη αυτής πρέπει να γίνεται από ειδικούς γιατρούς έμπειρους στην ιατρική θεραπεία του καρκίνου του προστάτη.
	Κίνδυνος επιληπτικών κρίσεων
	Η χρήση της enzalutamide έχει συσχετιστεί με επιληπτικές κρίσεις (βλ. παράγραφο 4.8).
	4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης
	4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία
	4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων
	Ισχαιμική καρδιακή νόσος
	Σε τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο, η ισχαιμική καρδιακή νόσος
	εμφανίστηκε στο 3,7% των ασθενών που έλαβαν  enzalutamide και ADT συγκριτικά με 1,5% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο και ADT. Δεκαπέντε (0,4%) ασθενείς που έλαβαν enzalutamide και 2 (0,1%) ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο εμφάνισαν συμβάν ...
	Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών
	Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελ...
	4.9 Υπερδοσολογία
	5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες
	Μελέτη 9785-CL-0335 (ARCHES) (ασθενείς με μεταστατικό HSPC)

	Η πρώτη προκαθορισμένη ενδιάμεση ανάλυση για τη συνολική επιβίωση διεξήχθη τη στιγμή της ανάλυσης της rPFS. Τη στιγμή της πρώτης ενδιάμεσης ανάλυσης, τα δεδομένα της συνολικής επιβίωσης δεν ήταν ώριμα και δεν έδειξαν στατιστικά σημαντική διαφορά στους...
	Πίνακας 4: Συνολική επιβίωση ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία είτε με enzalutamide είτε με εικονικό φάρμακο στη μελέτη PREVAIL (ανάλυση πρόθεσης για θεραπεία (intent-to-treat analysis))
	Εικόνα 6: Καμπύλες Kaplan-Meier της συνολικής επιβίωσης με βάση τα δεδομένα επιβίωσης στα 5 έτη στη μελέτη PREVAIL (ανάλυση πρόθεσης για θεραπεία)
	Εικόνα 7: Aνάλυση συνολικής επιβίωσης στα 5 έτη ανά υποομάδα: Αναλογία κινδύνου και 95% διάστημα εμπιστοσύνης στη μελέτη PREVAIL (ανάλυση πρόθεσης για θεραπεία)
	Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων έχει δώσει απαλλαγή από την υποχρέωση υποβολής των αποτελεσμάτων των μελετών με την enzalutamide σε όλες τις υποκατηγορίες του παιδιατρικού πληθυσμού στο καρκίνωμα του προστάτη (βλ. παράγραφο 4.2 για πληροφορίες σχετικ...
	5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες
	Η enzalutamide είναι ελάχιστα υδατοδιαλυτή. Η διαλυτότητα της enzalutamide αυξάνεται από τους καπρυλικούς καπρικούς εστέρες γλυκερόλης πολυαιθυλενογλυκόλης που δρουνως γαλακτωματοποιητές/τασιενεργές ουσίες. Σε προκλινικές μελέτες, η απορρόφηση της enz...
	Η φαρμακοκινητική της enzalutamide έχει αξιολογηθεί σε ασθενείς με καρκίνο του προστάτη και σε υγιείς άνδρες. Ο μέσος τελικός χρόνος ημίσειας ζωής (t1/2) για την enzalutamide σε ασθενείς μετά από μια εφάπαξ από τουστόματος δόση είναι 5,8 ημέρες (εύρος...
	Απορρόφηση
	Οι μέγιστες συγκεντρώσεις στο πλάσμα (Cmax) της enzalutamide παρατηρήθηκαν σε ασθενείς 1 έως 2 ώρες μετά τη χορήγηση. Με βάση μια μελέτη ισοζυγίου μάζας σε ανθρώπους, η από του στόματος απορρόφηση της enzalutamide εκτιμάται ότι είναι τουλάχιστον 84,2%...
	5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια
	Η θεραπεία με enzalutamide σε κυοφορούντες ποντικούς οδήγησε σε αύξηση της συχνότητας εμφάνισης εμβρυϊκών θανάτων και εξωτερικών και σκελετικών μεταβολών. Δε διεξήχθησαν μελέτες γονιμότητας με enzalutamide, αλλά σε μελέτες σε αρουραίους (4 και 26 εβδο...
	6.1 Κατάλογος εκδόχων
	6.2 Ασυμβατότητες
	6.3 Διάρκεια ζωής
	6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος
	Το φαρμακευτικό αυτό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες φύλαξης.
	6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη
	6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός
	Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 40 mg enzalutamide.
	Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο  6.1.
	4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις
	4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
	Η έναρξη της θεραπείας με enzalutamide  και η επίβλεψη αυτής πρέπει να γίνεται από ειδικούς γιατρούς έμπειρους στην ιατρική θεραπεία του καρκίνου του προστάτη.
	Κίνδυνος επιληπτικών κρίσεων
	Η χρήση της enzalutamide έχει συσχετιστεί με επιληπτικές κρίσεις (βλ. παράγραφο 4.8).
	4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης
	4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία
	4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων
	Ισχαιμική καρδιακή νόσος
	Σε τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο, η ισχαιμική καρδιακή νόσος
	εμφανίστηκε στο 3,7% των ασθενών που έλαβαν  enzalutamide και ADT συγκριτικά με 1,5% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο και ADT. Δεκαπέντε (0,4%) ασθενείς που έλαβαν enzalutamide και 2 (0,1%) ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο εμφάνισαν συμβάν ...
	Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών
	Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελ...
	4.9 Υπερδοσολογία
	5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες
	Μελέτη 9785-CL-0335 (ARCHES) (ασθενείς με μεταστατικό HSPC)

	Η πρώτη προκαθορισμένη ενδιάμεση ανάλυση για τη συνολική επιβίωση διεξήχθη τη στιγμή της ανάλυσης της rPFS. Τη στιγμή της πρώτης ενδιάμεσης ανάλυσης, τα δεδομένα της συνολικής επιβίωσης δεν ήταν ώριμα και δεν έδειξαν στατιστικά σημαντική διαφορά στους...
	Η τελική ανάλυση των δεδομένων της μελέτης PREVAIL στα 5 έτη έδειξε στατιστικά σημαντική αύξηση της συνολικής επιβίωσης, η οποία διατηρήθηκε σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με enzalutamide σε σύγκριση με το εικονικό φάρμακο [HR = 0,835, (95% ΔΕ: 0,75,...
	Πίνακας 4: Συνολική επιβίωση ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία είτε με enzalutamide είτε με εικονικό φάρμακο στη μελέτη PREVAIL (ανάλυση πρόθεσης για θεραπεία (intent-to-treat analysis))
	Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων έχει δώσει απαλλαγή από την υποχρέωση υποβολής των αποτελεσμάτων των μελετών με την enzalutamide σε όλες τις υποκατηγορίες του παιδιατρικού πληθυσμού στο καρκίνωμα του προστάτη (βλ. παράγραφο  4.2 για πληροφορίες σχετι...
	5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες
	Η enzalutamide είναι ελάχιστα υδατοδιαλυτή. Η διαλυτότητα της enzalutamide αυξάνεται από τους καπρυλικούς καπρικούς εστέρες γλυκερόλης πολυαιθυλενογλυκόλης που δρουν ως γαλακτωματοποιητές/τασιενεργές ουσίες. Σε προκλινικές μελέτες, η απορρόφηση της en...
	Η φαρμακοκινητική της enzalutamide έχει αξιολογηθεί σε ασθενείς με καρκίνο του προστάτη και σε υγιείς άνδρες. Ο μέσος τελικός χρόνος ημίσειας ζωής (t1/2) για την enzalutamide σε ασθενείς μετά από μια εφάπαξ από τουστόματος δόση είναι 5,8 ημέρες (εύρος...
	Απορρόφηση
	Η από του στόματος απορρόφηση των επικαλυμμένων με λεπτό υμένιων δισκίων enzalutamide αξιολογήθηκε σε υγιείς άνδρες εθελοντές μετά από μια εφάπαξ δόση 160 mg Xtandi – επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. Η φαρμακοκινητική μοντελοποίηση και η προσομοίω...
	Με βάση μια μελέτη ισοζυγίου μάζας σε ανθρώπους, η από του στόματος απορρόφηση της enzalutamide εκτιμάται ότι είναι τουλάχιστον 84,2%. Η enzalutamide δεν αποτελεί υπόστρωμα των μεταφορέων εκροής P-gp ή BCPR.
	5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια
	Η θεραπεία με enzalutamide σε κυοφορούντες ποντικούς οδήγησε σε αύξηση της συχνότητας εμφάνισης εμβρυϊκών θανάτων και εξωτερικών και σκελετικών μεταβολών. Δε διεξήχθησαν μελέτες γονιμότητας με enzalutamide, αλλά σε μελέτες σε αρουραίους (4 και 26 εβδο...
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