@viro oonyOv ypiong: IIAnpogopics yia Tov ac0evi)

Xtandi 40 mg emkoloppéva pe Aemtod vpévio diokio
Xtandi 80 mg emkoloppéva pe Aemtod vpévio diokia
enzalutamide

AP aoTte TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO QVALO 0ONYLAOV YP1ONGS TTPLY UPYIGETE VU TALPVETE GVTO TO

QOapPROKO, O10TL TEPLAUUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

- DvAaETE 0VTO TO PUALO 00MYLOVY Yprong. Towg ypelaoctel va To daPdacete Eavd.

- Edv éxete meportépm amopieg, poTNOTE TOV Y1OTPO GOG.

- H ocvvtayn yia avtd 10 eappoko xopnyndnke amokAEIoTIKA Yo 60G. Agv TPETEL VO OMCETE TO
QAapLOKO 0€ GALOVG. MTopel var TOVg TPOKOAESEL PAGPT, AKOLO KOt OTOV TO GUUTTMOLOTO TNG
acBéveldc Tovg eivat 101 pe TaL O1KA Gag,

- Edv mapatnproete kdmoa avemBountn evépyela, EVIEPMOTE TOV YIOTPO GAG. AVTO IGYVEL KOl Yo
K&Oe TOAVY aveTIBOUNTN EVEPYELQ TOV JEV AVAPEPETOL GTO TAPOV PVAAO 0dNYIDV YpNong. BAéme
Tapaypapo 4.

T epréyel To TOPOV VAAO 0ONYLOV:

T eivon to Xtandi Ko ot giva 1 ¢pron Tov

T mpénet va yvopilete Tpv tapete 1o Xtandi

Ilog va mapete To Xtandi

ITBavég avemBOunTEg eVEPYELEG

[d va puiacoete to Xtandi

ITepiexdpeva TC GLOKEVAGING Kot AOUTEG TANPOPOPIES

oML E

1. T eivon To Xtandi kon wowa givon 1 yp1jon TOL

To Xtandi mepiéyet t dpaoctikr ovoio enzalutamide. To Xtandi ypnoonoteitan o eviilikeg Gvdpeg yio,
Bepaneio Tov Kapkivov ToL TPOGTATN O OMOI0G:.
- Agv avtamokpiveTon TAéov og oppovobepaneio 1 xeypovpyikr| Bepaneia yio tn peiwon tng

TEGTOCTEPOVIG
'H
- 'Eyxet eEomiwBel oe GAAa PéPN TOL COUATOG KOl avTamokpiveTal o€ oppovodepameio 1| xEpOLPYLKN
Oepameia yio T peimon g TE6TOGTEPOVIC.
Ilog dpa o Xtandi

To Xtandi ivat éva pappako mov dpo. avacTELLOVTOG T SpAcT] OPLOVAV OV 0VORALoVTOL avVdPOYOVa,
(6mwg M tecTooTEPOVN). ME TOV UMOKAEIGUO TOV avOpOYOV@V, 1 enzalutamide otapatd tnv avamtuén Kot )
dlaipeoT) TOV KOPKIVIKOV KUTTAPWOV TOV TPOCTAT).

2. Tvpéner va yvopilete npwv napete 1o Xtandi

Mnyv napere 1o Xtandi

- Ye mepintoon aAlepyiog oty enzalutamide 1 o omolodfmote GALO amd TO GLOTAUTIKA AVTOV TOV
QopLaKov (avapépovial 6Ty Topdypago 6).

- Y mepintwon Tov eioTe £yKvog 1) mov pmopel va peivete éykvog (PAéne «Kdmon, Onhacpog kot
YOVIUOTNTO»)

IIpogrdomon| oL KOl TPOPVAGEELS

Ernuinrnikéc kpioeic

Eniinrrikég xpioeig avagépdnkay o€ 5 dtoua yio kabe 1.000 droua mov érarpvav Xtandi kow og Arydtepo
amo éva aropo yuo kabe 1.000 dropa mov Emapvay Koviko edpuoko (PAEre , «AAlo eappoka kot Xtandi»
O KAT® KoL TNV Topdypoeo 4 «ITibavég avemBounTeg evépyeles»).
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Edv maipvete kdmolo @AproKo OV UTOPEl VoL TPOKAAESEL EMANTTIKEG KPIGELG 1] TOV UTOPEL VO avENGEL TNV
evarsOnoia yio emdnmrikég kpioeis (PAéne «Alho pappoxa kKo Xtandi» mopakdto)

Edv mapovcidoete eminmtikn kpion kotd T didpketo g Oepaneiog:
Emokepteite tov yotpd oag 1o cvvtopdtepo duvarov. O yarpds cag Bo amopascioet eqv mpénet vo
otouatnoste va taipvere to Xtandi.

2Vvdpouo omichiog avactpéyiung eykeparorddeias (PRES)

"Exovv avaeepBel omaviec avoapopés tov PRES, pio omdvia, avastpéyin Kotdotoon Tov EYKEPIAOV, G
acBeveic mov Ehafav Oepameio pe Xtandi. Av £yete omacpoic, endeivwon TOVOKEPALOL, GOYYLON, TOEAMGN
N dAda TpofANpaTe OPAONGS, EMIKOIVMOVIGTE LE TO YIOTPO GO TO GLVTOUOTEPO duvato (BAéme emiong
napdypoeo 4 «[TiBovég avemBOuNTEG EVEPYELEDH).

Kivdvvog véov kapkivav (dgutepoyeveis kbplec KakonBeieg)
Ymip&ay avapopig Yo vEoug (deVTEPOYEVEIC) KOPKIVOLS, CUUTEPIAALUBOVOUEVOD TOV KOPKIVOL TNG
0VPOdGYOL KDGTNC KAl TOL TTAXE0G EVIEPOV o€ asbeveic mov ElaPav Bepomeia pe Xtandi.

Yvppovievteite 10 Y10TpO GOG TO GLVIOUOTEPO dVVATO EQV TAPATNPNCETE CNUASIO YOOTPEVTIEPTIKNG
alpoppoyiag, aiporog ota ovpa 1 cuyvd aicbdveste enciyovoa aviykn ovpnong 6tav taipvete to Xtandi.

Amegvboveite oto yaTpd cag mpwv Tapete to Xtandi

- Edv maipvete pappoka yio Ty tpoAnyn tov oynuatiocpov Opoufov aipatog (w.y. Papeapivn,
O.GEVOKOVLLOPOAT|, KAOTLOOYPEAT))

- Eav AapPavete ynuetobepaneio 6mmg viooeTa&EAn

- Edv éxete mpofAquata pe 1o NToap cag

- Edv &yete mpoPfAnuota pe Toug veppoic 6og

[MopakareicOe va evepdGETE TOV Y1TPO GAG EAV TOPOVOLAGETE KATO0 Ao To, akOAovDaL:
Ono1ecOMMOTE KOTAGTAGELS TNG KOPILAC 1] TOV ALOPOP®V 0y YEIDV, COUTEPIAUUPAVOUEVOV TOV
TPOPANUATOV TOV Kapdiakoy puOuov (appvbuia), | edv Aaufdavete Oepameio pe APUAKO Y10 CVTEG TIC
kataotdoels. O Kivouvog epeaviong TpofAnudtev mov oyetilovtal pe Tov Kapdtako puiud umopei va
avéndei dtav ypnoonoieite to Xtandi.

Y mepintoon aAlepyiag oty enzalutamide, avtd umopei va £xel og amotéleopo TPNREWO 6TO TPOCHOTO,
01N YA®GGO, 670 Yeilog 1} To Aoud 1 éva e&dvOnpa. Xe mepintwon ailepyiag oty enzalutamide 1| oe
0TMO10ONTOTE GALO OO TA GLGTATIKA ALTOL TOV PAPUAKoVL, unv Tapete To Xtandi.

YoBapd deppraticd eEGvOnpIa 1 amoAETIOT TOV SEPUATOC, PADKTOIVEG KON TANYEG GTO GTOU EYOVV
avapepbel e oxéon pe  Beponeio pe To Xtandi. Zntnote apéomg wtpikn fondeia edv TapaTnpoETE
KOO0 0O OVTA TOL GUUTTMLLOTO.

Ed&v kamowo and to mapamdave 6yvel Yo £64¢ 1 0€v gloTe oiyovpol, amevBuvlseite 6To YiaTpd cog TpLv
napeTe TO PAPROKO AVTO.

Hoora kor £npor
To eappako avtd dev mpénet va AapPdvetal oamd Todid Kot Eproug.

Alha @appoxe ko Xtandi

Evnuepaote to yuotpd cag edv maipvete, £xete mpdopata mdpel | uropel va mapete GAAa papuakoa. [pémet
va yvopilete To ovopoTa TV eopudKov Tov maipvete. Kpatote pio Mota amd avtd yio vo to dgiyveTe 610
Y0TPO GG OTOV GO GLVTAYOYPUPOVY Eva VEO PAPLLOKO. Agv TPENEL VO OPYIGETE 1| VO CTOUOTGETE VOl
AapPdvete 0mO100NTOTE PAPHOKO TPOTOV EXIKOIVOVIGETE UE TO YIOTPO OV GO GLVTOyoypdence To Xtandi.

Evnuepdote 10 yiatpd cog edv maipvete omolodnmote and o akdAovba eapuaka. Otav Aappdavovion
TavToypova pe to Xtandi, avtd T AppoKe UTopel va avENGovY ToV KivOLVo ETIANTTIKOV KPIGEDV:

- Optlouéva eapoKa oL YPMCLLOTO0VVTOL Yo TN Oepameio Tov AcOpaTOG Kot GAA®Y
TVELLLOVOTIOOELDV (T0.). AUIVOQULAALVY, BE0@ULAAIVY),
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- DéppoKa TOV YPNCYOTOIOVVTOL Y10 TN BEPUTEIN OPIGUEVOV YOYLOTPIK®Y SL0TAPUYDV OTTMG 1|
KkatdBAym ko 1 oylloppéveta (w.y. Kholamivn, oloviamivr, piomepdovn, {umpacidovn, Bovmpomidvn,
AlBwo, yAwpompopalivn, pesopidalivn, Betopdalivn, autpurtuoAivn, decurpapivn, do&emivn,
Wmpapivn, LompoTidivy, uiptalamivn),

- Opopéva pdppaxa yio ™ Oepaneio Tov TOVov (m.y. TeBdivn).

Evnuepdote 10 yiatpd cog edv maipvete To akdiovBo eapuako. Avtd o eapuaKe Lropel va exnpedcovy
T dpdon Tov Xtandi, 1 To Xtandi pwopel vo eanpedoel T dpAGCT) QVTMV TOV PAPUAKDV.

Av16 epthapPdvel opiopéva EAPLOKO TOV YPNGLLOTOLOVVTOL Y0

- Meimon g yoAnotepding (w.y. yeueippoliin, atopfactativn, ciupactotivn)

- Ogpomeio TOV TOVOL (.. POVTOVOAN, TPALAOOAN)

- O¢gpaneio Tov kapkivov (m.y. kapralita&éln)

- Ogpancio g emAnyiag (m.y. xapPopalenivn, Khovalendun, eovutoivr, Tpyudovn, BaArpoikod o&h)

- Bgpamneio OPIGUEVOV YUXLTPIKOV dtaTapoydv, Onws coPapd dyyog 1 oxlloppévera (m.y. dalemdun,
pdaloAdpn, ohomeptdOAN)

- O¢pamneio Tov dtatapay®v Hrrvov (1., COATOEUN)

- AvTipetonion Kopdlok®v Tadncewmy 1 PHeimon Tng apTnplakng ttieong (). Pioompordin, dryo&ivn,
Sthtialéun, eerodimivn, Vikapdutivy, vipedutivr, TpompavoAOAn, Bepamaptiin)

- B¢paneia coPapmv vécsmv tov oyetiCovion pe reypovn (w.y. de&apnedalovn, TpedviLolovn)

- ®epameio g HIV Aolpwéng (m.y. wdwapipn, prrovafipn)

- Bgpancio TV Paktnplokdv Aopuméewv (T.y. KhapBpopvkivn, doEvkvichivn)

- Bgpamneio TV datapaymv Tov Bupeoeldovg (m.y. Aefobvpotivn)

- ®gpameio TG ovPKNG apBpitidag (m.y. Kohyucivn)

- ®epameio S10TAPUYDV TOL GTOUAYOV (TT.). opempaloAn)

- [TpoéANYN KapdoK®V TOHHGEDY 1 AYYELKOV EYKEPUMKDV £NEIGOdImV (sTe€ehikn dafryatpdvn)

- TIpoAnyn amdppryng opydvou (w.y. TaKpOAUOVS)

To Xtandi evééyetor va aAANAETIOPAGEL LE OPIGUEVOL QAPOKE TOV YPTOLLOTOI0VVTOL Yo T Ogpaneio Tov
TpoPAnuatoV Tov Kapdlakod puouov (m.y. Kvidivy, Tpokaivauion, auimwdapdvn kol coTaAdin) 1 evoéyetol
va 0wENGEL TOV Kivouvo EUPAVIONS TPOPANUATOV TOL KopdlakoD puBuol dtav ¥pnclomoteital pe oplopuéva
GAlo @dppoka [y, HeBadovn (XPNOOTOLEITOL Y0 THY OVOKOVPIGT TOV TOVOL KO Y1 TNV amoto&ivion
and vopkoTikd), poéipro&acivn (va avtiBloTikd), avinyuymotkd (xpnooroloHVToL Yo 6oBapss Yoykég
ac0éveieg)].

Evnpepoote 1o yuotpd cog edv Taipvete KAmolo amd To QAPLOK OV avapEpovIat Tapandve. H d6om tov
Xtandi 1) TV GAA®V QOPUAK®OV TOV ToipveTe umopet va ypelaotel vo alldEovy.

Km]cn, OnAiaopiog Kor yovipotnta
To Xtandi dgv mpoopileTar yra yp1on 6€ yovaikes. Avtd 10 QAPUAKO PTopel va TpokaAésel PAGLN
670 ayévvnto wondi N mhavn amofoin edv Anebei amod yuvaikeg mov eivat £ykvec. Aev Tpémel va
Aoppdvetor amd yovaikeg Tov givar £yKveg, Tov Umopel vo peivouv £ykveg, 1 mov OnAdlovv.

- To eappako ovtd Bo uTopoHoe EVOEXOUEVOC VO EYEL ETIOPACT) TNV OVOPIKT YOVILOTNTO.

- Edv &xete oeEovaiixn emapn e yovaiko mov umopel va Heivel £YKVOG, ¥PNGLOTOMGTE TPOPVANKTIKO
Ko pio emmAEoV omoTeEAECUATIKY LEBOOO avTIGOAANYNG, KaTd TN didpkela TG Oepameiog Kat yio
3 unveg petd ™ Oepamneio pe avtd 1o pappako. Edv éxete oe&ovolikn emaen pe £€ykvo yovaika,
YPNOYLOTO|OTE TPOPUANKTIKO Y10 TNV TPOGTAGIC, TOV AYEVVITOL TAd10V.

- O1 yuvaikeg ppovtiotég fAEmovY v Tapdypoeo 3 «IIog va tapete to Xtandi» yia yepiopo kot

xpNon.

0o yno1n KoL LEPIGUOS PNYAVIILETOV

To Xtandi evdéyetal va £yl LETPLO EMLOPACT GTNV IKOVOTITO 031 YNOTG KO YEIPIGHOD UNYOVILATOV. XE
acBeveic mov AapPdvovv Xtandi £xovv avapepbei emAnmTiKég KpioELC.

Edv &yete vynAdtepo KIvOUVO EMANTTIKOV KPICEDY EMKOWVMOVIOTE LLE TOV YIITPO OUG.
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3. Iog va wapete to Xtandi

[Tavrtote va maipvete To PAPUAKO aLTO aVoTNPE COLPOVE LE TIG 00N YiES TOVL YloTpoL coc. Edv éxete
auPBoMES, pPMTAGTE TO YATPO OO,

H ocvvictouevn 66on eivar 160 mg (téooepa emkolvppéva pe Aemtd vpévio dtokia twv 40 mg 1 dvo
EMKAAVUUEVO PE AETTTO DUEVIO dlokio Twv 80 Mg ) mov AapuPdvetarl Ty idla dpa pic Popd v NUéEPAL.

AnNyn tov Xtandi

- Noa kotoanivetre To LoAoKE KOyaKio oAOKANpa. [LE VEPO.

- Mn pocdrte, S10ADETE 1 0VOTYETE TO, LOAOKE KOWAKLO TPV TNV KOTATOON.

- To Xtandi umopel va Aapfavetat pe 1 xopic Tpoem.

- To Xtandi dev mpénet va 1o yepilovial GAAo dropa ekTdc amd Tov aobevi i Tovg PpovTicTég Tov. Ot
yovaikeg Tov givar M pmopel vo peivouv €ykveg dev mpémel vo. xepifovrot to koydkie Xtandi wov
&yovv vtootel BAAPN 1 Exovv avorytel xopig va popodv Tpootacia, T.y., YOvTio.

O ywtpdg cag pmopel emiong va oag cuvtayoypaenoel GAla papuaka evd taipvete to Xtandi.

Edv mapete peyoarvtepn 66on Xtandi amwd Tnv Kavoviki

Edv mapete mepiocoTepa diokio amd 0vTa IOV GOg EYOVV GLVTAYOYPAPNOEl, CTAUATNOTE VA TAIPVETE TO
Xtandi kot emKOV®OVNOTE [E TO YTpd oag. Mmopeite va £xete avénpévo kivduvo eEmMANTTIKOV Kpioemv 1
GAAEG avETIOOUNTEG EVEPYELEC.

Eav Egyaoete vo mapete To Xtandi

- Edv Eeybdoete va mapete o Xtandi T cuvnBiopévn opa, mépte T cuviOn 360N cag AUEcOS LOALG TO
BounOeite.

- Edv Eeydoete va ndpete to Xtandi yio oAOKAN PN TNV NUEPQ, TAPTE TN GLVHOM 0OCT GOG TNV ETOUEVN
nuépa.

- Edv Eexdoete va mapete 1o Xtandi yio meplocdTEPO amd pio NUEPA, ETKOIVOVIOTE LLE TO YIUTPO GOGC
apéomg.

- Mnyv ntépete SuTAi 0661 Y10 VA OVOTATNPOGETE TN 00T TOL EEYACATE.

Eav stapatioste va moipvete to Xtandi
Mn GTOHATACETE VO TAIPVETE OVTO TO PAPHOKO EKTOG EAV GOG TO TEL O YLOTPOG GOC.

Edv éxete meplocdtepeg pMTNCELG GYETIKE, LLE TN YPTOT GVTOV TOL PAPUAKOV, POTGTE TO YIOTPO GOC.

4. IMOavéig avemOOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Aa To. PAPUOKO, £TCL KOL QVTO TO PAPUOKO UTOPEL VAL TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG, OV KOl OEV
napovotdovrol oe OAOVG TOVG AvVOpPAOTOVG.

Emimntikég kpiceig
Eniinmrikég xpioceig avapépdnkay o€ mepimov 5 dropa yio kabe 1.000 dropa mov marpvav Xtandi kot o
Ay6tepo amod éva dtopo yio kébe 1.000 dropa mov Emalpvay EKOVIKO QAPLAKO.

O emnmtikég kpioelg eivor o mhavEg, edv TAPETE LEYOADVTEPT GO TI GUVIGTOUEVT] SOOT| CLTOV TOV
(QOPUAKOV, EGV TAIPVETE OPIGUEVE AAAL PApLLOKa, 1] EAV EXETE VYNAOTEPO TOL GLVIBOLS KIVOLVO ELOAVIONG

EMANTTIKNG KPionc.

Edv égete pio eminmtikn Kpiocn, ETICKEPTEITE TO Y1I0TPO GOG TO GLVIOUOTEPO Svvatov. O Yatpog cag Oa
ATOPAGICEL EAV TPEMEL VO GTAROTNOETE Vo Taipvete To Xtandi.

Yovépopo omicOrog avaotpiyiung eykeparonadsiog (PRES)
"Exovv avaeepbei onavieg avapopéc tov PRES (umopei va emmpedoovy émg 1 oto 1.000 dtoua), pia omavio,
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AVOOTPEYIUT KOTAOTOOT] TOV EYKEQALOV, o€ 0oBeveic Tov haPav Bepaneio pe Xtandi. Av éyete omacuovg,
eMOEIVOOT TOVOKEPAAOV, GUYYVOT, TOPAMON 1 GAAX TPOPANLATO OPOCTG, EXIKOIVOVIOTE [LE TOV YITPO GOG
TO GLVTOUOTEPO dVVATO.

Aldec mOavég avemOOuNTEG evépyELES TEPLAAPUPAVOUV:

ITol¥ evyvég (umopel va ennpedoetl tepiocdtepovg amd 1 ota 10 dropa)
Kobpaon, ttdon, otacuéva 0otd, EAWELS, VYNAT apTNPLoKT Tieon

Yuyvég (umopel va emnpedoet éo¢ 1 oto 10 dropa)
[Movoképarog, aicOnua avnovyiag, Enpodeppuia, kKvnouds, SVGKOAIN TNV OTOUVNLOVELGT], ATOPPAEN
apTNPIOV otV Kopdld (1oyopukn] kapdtorddeia), ueyéBuvon Tmv HooT®V 6Tovg GvOopeg
(yovaukopaotio), GOUTTOIN GUVIPOLOV OVIGUYWOV TOSLDOV (Lo oveEEAEYKTN avAyKT Kivnong LEPOVC
TOV GMWATOG, GLVIOMG TOL TOS10V), EAUTTOUEVT] GLUYKEVTPMGT], EXTPEACHUEVT] VAT, OALAOYT OTN
yebon

'Oyt ovyvég (umopel va emnpedoet éo¢ 1 ota 100 droua)
Yevdaienoelg, SuokoAio 6TV KOVOTNTO Vo 6KEPTESTE KaBapd, YOUUNAOG ApOIOG AEVKOKVTTUP®V

Mn yvoetéc (n cvyvotnta dev pmopel va ektiun et pe faon ta dabécipa dedopévar)
Mvuoaiyia, poikoi oracpol, poikn advvapio, ooevaAyia, LeTABOAEG GTO NAEKTPOKAPIIOYPAOT|LLA
(mapdraon Tov dactiuatog QT), otopayikés dSratapayes CLUTEPIAALBAVOUEVOV GUUTTOUATOV OTTMG
aioOnuo adrabesiog (vovtia), eEdvonua, adtabecio (ELETOC), OIONUA TPOCHTOV, YEMDYV, YADGGUS
KoM Tov Aapo?, peimon Tov oponetadiov (n omoia avéavel Tov Kivouvo apoppayiog 1 EUEOEVIoNS
HOADT®V), S1dppota

Ava@opd avemBOunTmv gvepystadv

Edv mapotnpfoete Kamowo avemBOUnTn evEpYELd, EVIUEPMGTE TO YIATPO GOG. AVTO 1oYVEL Ko Yl KAOe
mOovN avemBOUNTN EVEPYELD TTOL OEV OVOPEPETHL GTO TAPOV PVALO 00N YLDV ¥pNonc. Mropeite emiong va
avaQEPETE avemOOUNTEG EVEPYELEG amevBeiag (Yo AemTopépeleg ovaTpéste TapakdT®). MEC® TNG OVOPOPAC
avemBOUNTOV EVEPYEIDV Umopeite va Bondnoete 6T GLALOYN TEPIGGOTEPMY TANPOPOPLDV GYETIKA UE TNV
AGQPAAELD TOV TALPOVTOG PAPLLAKOV.

EAirGoo

EBvikdc Opyaviopog @apudkmv
Meooyeimv 284

GR-15562 XoAlapyog, AOnva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iotértomog: http://www.eof.gr

Kvzpog

DopuoKeLTIKEG YINPETTEG
Ymovpyeio Yyeiag

CY-1475 Aesvkooia

TnA: +357 22608607

®a&: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

5. Mog va puidccete To Xtandi

To @dappoko ovTo TPEMEL VAL PLAACCETOL GE LLEPT) TTOL eV TO PAETOVVY KoL dEV TO POAVOLY TO TOOLAL.
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Noa pn gpnoyLonoteite avtd T0 PAPHOKO PETA TNV MUEPOUN VL ANENS TOV AVOQEPETOL GTNV AVAOUTAODUEVT|
ONkn amod yaptovi kai to eEmtepkd kovti petd ™ AHEH. H nuepounvia Anéng eivar | televtaia npépa tov
UAVa IOV OVOQEPETOL EKEL.

To pappakevTikd avtd Tpoidv dev amartel Wiaitepeg cuvONKeEg PUAAENG.

Mnv metéite QAPLAKO GTO VEPO TNG OMOYETEVONC 1} OTA OIKIOKE amoppippata. Potiote Tov goapuakonold
00 Y10 TO TMG Vo TETAEETE T PAPLLOKO TOV OEV YPNCIUOTTOLEITE o AvTd To. PéTpa Ba fondnicovv oty
TPOGTAGia TOV TEPPAALOVTOC,.

6. Iepreyopevo NG GVOKEVAGING KO AOUTEG TANPOPOPIES

T aegpréyer to Xtandi

H dpactikn oveia givar n enzalutamide.

Kdbe emkoloppévo pe Aemtd vpévio diokio Xtandi 40 mg nepiéyet 40 mg enzalutamide.
Kabe emcoloppévo pe Aentd vpévio diokio Xtandi 80 mg mepiéyer 80 mg enzalutamide.

Ta GALO GLOTOTIKA TOV EMKAAVUEVOV e AETTO VUEVIO JIOKIWMV Elval:
o [Tvupnvag diokiov: YrpopueAholn ok nAeKTPIKY, MKPOKPLGTUAAIKT KUTTOPIVY], KOALOEDES (VOO
0&g1d10 Tov Tvuprtiov, KapueAAdln vaTplovyog SIACTAVPOVLEVT], LAYVICLO GTEATIKO
o Emwcdloyn diokiov: YrpopueAddln, térkng, moivaibvievoylokoin (8000), titaviov dio&eidio (E171),
o1dnpov o&eidio kitpivo E172

Avto 10 appoko mepiéyel Aydtepo and 1 mmol vatprov (Aydtepo and 23 mg) ovd emKOAVUUEVO PE AETTO
VUEVIO O010K10, ONAOOT 0VGLUCTIKA Elval «EAEVBEPO VaTpiovY.

Epgavien tov Xtandi kol mepieyopeva g 6veKevaciog
Ta dwokio Xtandi 40 mg sivar kitpva 6Tpoyyvd enikaAvppéve pe Aemtd vuévio kot yopoypéva pe to E 40.
KdaBe xovti mepiéyet 112 diokia og 4 avadimAovueveg Onkeg, o kuyéleg Tmv 28 dtokinv ékaoTt.

Ta drokio Xtandi 80 mg sivar kitpva ofdd enicadlvppévo pe Aemtd vuévio kot yopoyuéva pe to E 80. Kabe
KovuTi TEPLEYEL 56 dlokia og 4 avadumAovueveg Onkec, oe Kuyéreg TV 14 diokimv £KaoTn.

Kdaroyog Aderoc Kvkrhogopiog ko [Tapackevaotiig

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

OAMovdia

INo omoladnmote TANPOPOPic GYETIKA LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTIdV, TapakaAeiche va angvBuvheite
otov Tomikd avTimpoécsono Tov Katdyov e Adsiog Kukhopopiag:

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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