MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Casodex 50 mg smkolvoppéva, pue Aemtd vpévio dtokia

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kabe diokio mepiéyer 50 mg Prkaiovtopion.

"Exdoyo pe yvoortn dpdon:
Kabe diokio 50 mg nepiéyel 61,0 mg povoidpikn Aaktoln.

T tov T pn Katdhloyo tov ekdoymv, BA. mapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Enwcodoppéva pe Aemtd vpévio diokia.
Agvkd, oTpoyYVLAL, aueikvpta dioKia.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEXZ
4.1 OgpamevTikég gvoeiselg

AVTIETOTION TOV TPOYWPNUEVOL KAPKIVOL TOV TPOGSTATN G€ GLVOVACUO LE Bepameia pe avaroya
opuoVN G amerevBépmong g oypvotpomov opuovng (LHRH) 1 xepovpykd evvovyicud.

4.2  Aocoloyio Kol TpémTOC yopynons

Aocoloyia

Evijlikec avopeg ooumepilopfovouévav twv nlikiouévov: 'Eva d1okio Tov 50 mg pia gopd tnv nuéPa.
H 0epaneia pe Casodex 50 mg npénet va apyilel tovAdyiotov 3 nuépeg Tptv TV Evapén g Bepameiog
pe éva LHRH avdioyo 1 padi pe yeipovpyikd guvouyiouo.

Ewwoi tAnbvcuoi

Houdrozpixos inbvouocg: To Casodex 50 mg avrevoeikvutal 6Ta TodLd.

Negpikn dvalertovpyio.: Agv anoiteiton tpomomoinon g docoloyiog og acbeveic pe veppikn
dvoiertovpyia.

Hroziki ovoieitovpyio: Aev anouteiton Tpomonoinon g 6060A0Yiag og acheVeig 1e N0 NTOTIKY
dvuorettovpyio. AvEnpévn cueom®PELOT TOL PapUaKoL propel va mapatnpndel oe acbeveic pe pétpo
éwc coPapn nratikn dSuvcAettovpyia (BAéne mapdypago 4.4).

4.3 Avtevositeg

To Casodex 50 mg avtevdeikvotol oTig yovaikeg Kot ta wodid (PA. mopdypopo 4.6).

To Casodex 50 mg dgv mpémel va yopryeitol o acbeveic mov £govv eppavicetl avtidopaon
vrepevotctnoiag ot PrkaAovTapidn 1 6€ KATOo10 amd To EKO0Y0 TOV AVAPEPOVTIUL GTIV TUPBAYPAPO
6.1.



Avtevdeikvutar n suyyopnynon Casodex 50 mg pe teppevadiv, aotepuloin 1 olompion (PA.
Tapaypapo 4.5).

4.4 FE101kég TPOEIOOTOMGELS KO TPOPVAAEES KATA TN Yp1jon
H évapén g Bepamnciog mpénet va yivetor vwod v dpeon enifreyn evog e101Kov.

H Brcaiovtapion petaforileton extetapéva oto fmop. Ta dtabécia ototyeia vTOdNAGVOLY OTL N
oamofoAn g wropei va etvar Bpaddtepn oe dtopa pe cofapn Nratiky dvciettovpyia kot avtd pmopel
Vo 001 YNGEL 68 aVENUEVT cuoo®pevoT] TG Prkaiovtapiong. Enopévog 1o Casodex 50 mg mpémet va
YPTCULOTOLEITAL [LE TPOGOYN OE 0oOEVEIS e LETPLY EmG GOPapn NIATIKN SLGAELTOVPYia.

A6y ™ MBAVOTNTAG EUPAVIGTC TOTIKOV LETAPOADY o TPEMEL VO YiveTal TEPLOOIKOG EAEYYOG TNG
nratikng Aettovpyiag. O mepiocdTepeg AAAAYES OVAUEVETOL VO ELPOVIGHODY GTOVE 6 TPMTOVS UNVES
¢ Oepameiog pe Casodex.

YoBapéc nrotikég aAlayEg Kol nratikn ducAettovpyio wapoatnprdnikoy ondvia pe to Casodex 50 mg
ka1 £xovv avoeepOet Davameopec exPdoeig (PAéne mapdypoeo 4.8). H Oepancia pe Casodex 50 mg
Oa mpémet va draxomel edv ot aAlayéc givor cofapéc.

"Eyer mapatnpnbei kdnowa peimon g avoyng ot yAvkoln og dvdpeg mov Aappdvovy LHRH
oyoVIoTéC. Avtd [mopel vo ekONADVETOL GOV CaKYaP®ONG dtafTne 1| oav aroppLOUIeT TOV
YAUKOLUKOD eAEYYOV GE AVOpEC Pe Tpobmdpyovta cakyapndn dtafnt. [lpénet Aowwdv va didetar
TPOCOoYN TNV TopakoAovdnon g YAvko{ng Tov aipatog otovg acbeveig mov AapPfdavovv Casodex og
ovvdvacud pe LHRH ayoviotée.

[pémel va divetor mpocoyn 6tav cGuyyopnyeital n PucclovTapion pe eappoka wov petafoiilovral
Kkupiong omd to CYP 3A4 (BAéne mapoypdeovg 4.3 kat 4.5), kabmg Exel TopatnpnOel 0Tl avacTEAAEL TN
dpdon tov kutoypmdpatog P450 (CYP 3A4).

H Oepaneia amorxheicpov avépoydvav uropei va mapateivet To dwdotnpoa QT.Ze acbeveig e 10T0ptkd
TOPAYOVTOV KIvOOLVOL yia apdtact Tov dtothpatog QT kol og acbeveig mov Aapfdavouv tavtdypova
QOPUOKEVTIKA TPOToVTa TTOL pmopel va mopateivovy 1o dtdotnua QT (PBA. Tapdypaeo 4.5) ot
Oepamovteg 1otpol TpEmel va EL0A0YODV TNV avoAoYic 0PEAOVC-KIVOHVOL, GUUTEPIALUPOVOUEVNG TNG
KOWALOKNG Toyvkapdiog dikny puridiov wpwv va Egkiviioovy T yoprynomn tov Casodex.

H Oepaneia pe avti-avopoydvo pumopel vo TpoKaAESEL LOPPOAOYIKEG OAAAYEC GTO oteppatolmaptal.
[Tapdro mov M enidpacmn g PikarovTapidng ot Hopeoioyio TV orepuaTol®opimv dev EXEL
a&loroynBel ko dev Exovv avapepbei Té€to10v gidove odhayéc o aobeveic mov hapav Casodex, ot
aoBeveig ka/M o1 GUVTPOPOL TOVG TPETEL VAL BKOAOLOGOLV ETAPKT OVTIGOAANYN KOTA TN SIPKELD Kot
v 130 nuépeg petd tn Bepaneia pe Casodex.

"Eyet avagepBet evioyvon g avTimnKTikng dpdong g Kovpapiving o€ acbevelg mov Aappdvovy
tavtdypovn Bepaneia pe Casodex, 1 omoia pmopet va 0dnynoet oe avénon tov Xpdvov [Ipobpoppivng
(PT) xou Tov AteBvoig Kavovikomompévoo I[InAikov (INR). Opiopévec mepntdoelg £Youv GUGYETIOTEL
pe kivovvo arpoppayioc. Xvviotdrot ) mtapakorovdnon tov PT/INR kot mpénet va eEetdletal to
evogyopevo pubuiong g 060G TV avTITNKTIKOV (PAETE Topaypdpovg 4.5 kot 4.8).

YnepevaroOnoio otn Aaktoln

Av10 T0 TTPOoidV TIEPLEYEL AakTOLN. Ot 0obeveig e omavia KANPOVOLKE
wpofAnpata dSvoavesiog otn YOAUKTOL, TANPT AVETAPKELN AOKTACTG 1] KOKT
amoppdeN o1 YALKOINC-YOAaKTOLNG OEV TPEMEL VO TAPOVY QVTO TO PAPLLOKO

To @apuako ovtd mepiEyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, sival avtd mTov
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.



4.5 Almiemopdosic pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTH KOl AAAES POPPES OAANAETIOPAOT G

Agv VIapy oV oTotYElN KATOL®MV QOPLOKOSVVOLK®Y 1 QOPUOKOKIVITIKGOV OAANAETIOpAcE®Y HeETOED
Bucarovtapiong kot LHRH avaridymv.

Meléteg in vitro €xovv dgi&etl 6t 1) R-Pikolovtapion etvar avactoréag tov CYP 3A4 pe pukpdtepo
OVOOTOATIKO amoTtédespio ot dpactikotnTa twv CYP 2C9, 2C19 ka1 2D6.

MoAovoTt, oTIg KAMVIKEG LEAETEG TTOL YPNCUOTOMONKE 1) AVTITVPIVY oV SEIKTNG TNG dPACTNPIOTNTOG
Tov kutoypopatog P450 (CYP) dev mapatnpnbnke mbavr aAinAenidpacn tov Casodex pe K4molo
oappaxo, n uéomn £kbeon e pdatoraung (AUC) avénbnke péxpt 80%, petd amd cuyyopnynon e
Casodex yia 28 nuépec. ['a pappoka pe pkpd Bepamevtikd vpog pia tétote avénon o pmropovoe va
éxer onuooio. ['a 10 A0Y0 awtd, AvTEVIEIKVITOL 1) GLYYOPNYNON HE TEPPEVADiV, aoTeOAn Kot
olampion (BA. mapdypapo 4.3) ko amatteiton mpocoyn 6tav cuyyopnyeitol to Casodex pe ovoieg
OTMG KVUKAOGTOPIVN KOl ATOKAEIGTEC TV JVA®Y acPeotiov. Mmopel va ypeloctel peimon g
S0COA0YIOG Y10 TO PAPUOKA OVTA, EWOIKOTEPO OV VITAPYEL EVOEIEN EVIGYVONG TOV OMOTEAEGUOTOC M
avénong Tov avemBuuntev evepyelmv. I'a v KukAoomopivn cuvietdrtol, petd v Evapén i
dwokonn g Oepameiag pe Casodex, vo eEAEYYOVTOL TPOGEKTIK( Ol GUYKEVIPMGELS GTO TAAGLLO, KOL 1|
KAWVIKY KOTAGTOOT).

IIpénet va divetar Tpocoyn 6tav cuvtayoypapeitor to Casodex pall pe GAAo AapLLOKe TOV LITOPEL VoL
avaoTeiAovy TNV 0EEI8MOT TOV PAPUAKOL T.Y. CIUETIOIVY Kot KeToKOoVa OAN. OempnTikd, ovtd umopel
va £YEL OOV OMOTELEGLO ALENUEVEG CLYKEVTPOGELS TNG PIKOAOVTALIONG 0TO TAGCLLA, TOL B
UTOPOVGOV {0MG VO 001 YNOOVY G ADENCT TOV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV.

Meléteg in vitro €yovv deitel 6TL 1 PrkolovTapidn UTopel va EKTOTIGEL TO KOLHOPIVIKO OVTUTNKTIKO,
Bapeapivn, and Tig BEcelg chvoeong Tov e TIC TpoTeives. YpEav avapopég avEnuévng dpdong e
Bappapivng kot GAADY KOLUUPIVIKOV OVTITNKTIKOV 0TV cuyyopnynnkav pe to Casodex. Zvviotdron
EMOUEVMG, OTIG TEPUTTMOGELS Tov Yopmyeital Casodex 50 mg oe aobeveic mov Aapfdvovy Tawtdypova
KOVUOPIVIKA OVTIINKTIKG, Vo mapoakolovdeitar otevd o PT/INR kot va e€etdletal to evoeyouevo
pOBLeN g ™C 060N G TV avTITNKTIK®V (PAERE Tapaypdpovg 4.5 kot 4.8).

Kabmng 1 Bepaneia amokAeiopon avdpoydvev uropei va mapateivel to didotnua QT, n Tavtdxpovn
ypnon Tov Casodex pe opUoKeVTIKG TPoidvTa oV gival Yvmatd 0Tt Topateivovy 1o didotnua QT 1
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTO TOV UTOPEL VO TPOKOUAEGOLV KOIALOKT TaXVKapdia 6ikny pimidiov 0mmg
avTLIOPPLOLKA POPUOKEVTIKA TpoidvTa TAENG TA (T.y. kvidivn, Sicomvpauion) 1 taéng LI (w.y.
OULOOAPOVT), GOTAAOAT, OOPETIAION, BOVTIAIOY), LeBAdOVT, LOELPAOEAGTVY, AVTIYVUYMGIKA, KAT.
npémel va a&loloyeitor TpooekTiKa (PA. mopdypoeo 4.4).

Howdwrpikdc tAnBuouog
Meléteg aANAeTIOpAcE®V £X0VV TPOyUATOTO Ol LOVO GE EVIAIKEC.

4.6 Tovipétra, kONon km yorovyio

Kvnon
H Bucorovtapion avrevdeikvoton oTig YOVOIKEC.
To Casodex dgv mpémel vo. YpNOYLOTOLEITAL KOTA T OLAPKELD TNG EYKVILOGVVIC.

OnAaopog
To Casodex avtevosikvotorl Katd T dtdpKelo Tov OnAacuov.

Tovyotnta

e peréteg og {oa mapoatnpnOnke avoaoTpéyiun SusAelTovpyia TG avopikng yovipotntog (PAEme
ToapAypao 5.3). o TPENEL VO AVAUEVETAL L TEPTODOG VITOYOVILLOTNTOC T OTEPOTNTOS GTOV
avOpwmo.



4.7 Emopacsig 6Ty IKavOTNTO 001]Y1|61G KOL YEIPICHOD PUNYOVI|LATOV

To Casodex Bewpeiton amiBavo va eTOPAGEL APVNTIKA GTIV IKAVOTNTO 031 Y1NONG KOt YEPIGHLOD
pnyovnpdtov. Qoto6co, Tpénet vo Aappdvetol vwoy 0Tt GIopadikd Uropel va mapatnpndel vevniia.
Acbeveig mov eppavifovv T€Toln EMIOPAOT) TPETEL VAL TPOGEYOLV 1O1UITEPO.

4.8 AvemOOunTEg EVEPYELES

e oot T Tapdypoeo ot avemBountec evépyeteg kabopilovral mg e&Nng: mohld cuyvég (= 1/10), cuyvég
(= 1/100 éwg < 1/10), 6y ovyvég (= 1/1.000 émg < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 éwg < 1/1000), TOAD
onavieg (< 1/10.000), un yvootig cuyvotnrag (6ev umopovv va ektiunbovv pe faomn tao Sadéoya

dedopéva).

Mivakog 1: ZoyvotnTta avemBOOUNTOV EVEPYELOV

Casodex 50mg
(+ LHRH avdioyo)
Opyoviko cOeTNHO YoyvétnTo AvemO@ountn evépyero
Alotapoy£C TOV GLOTOTIKOV KOt [ToAvd cuyvéc Avapia
TOL AELLPIKOV GUGTILLOTOG
Awtopayés Tov AvoGOTOLTIKOD Oy ouyvég YrepevoroOnoia, ayystooidnpo
GULGTIULOTOC KoL kvidmon
Awtapoyec Tov LeTaPOAMGLO Kot Yuyvéc Mewopévn opeén
™G Opéyng
Yoylatpikég datapoyég Xuyveg Mewwpévn yevetnota opun,
KatdOAyn
Awotapoyég Tov VeEuplKon [ToAb cvyvég 74
GUGTNLOTOG
Yuyvég Yrvniia
Koapdrokég dratapayésg 2oyveEC "Epepoaypo tov pookapdiov
(&xovv avagepbei Bavatneopeg
expaoeig)”
KopOLOKT ovemdpreln”
Avyyelokég dtaTopayss IToAd cvyvég  'EEaym
Mn yvooTig TTapdraon dwwotiuatog QT (BA.
GLYVOTNTOG mapaypaeovg 4.4 kot 4.5)
Alotapoy£C TOV AVATVELGTIKOD Oy ovyvég Avgpeon vevpovondfela® (xovv
GUGTNLOTOC, TOV BOPOKA Kol TOL oavoeepBel Bovatneopeg
puecobwpakiov ekPaceLc).
Al0TOPAYEC TOV YOOTPEVTEPIKOD [ToAvd cuyvéc Kotoxo aryoc,
SVOKOIAOTNTA, VO T
Xuyvég Avoreyia, LeETEOPIOUOG
Alotapoy£C TOV NTOTOG KoL TRV Yuyvég Hratoto&ikotnra, iktepog,
YOI PSPV vrepTpavoopvacopio®
Xmhvieg Hrotwn avendpreio(€yovv
avapepOei Bovatneopeg
exBdoeic)
Alotapoyés ToV OEPHOTOG KOl TOV Xuyveéc Alomekia, vreptpiywon/

VTOOHPLOV 1GTOV

Xrdvieg

€K VEOL OVATTTVEN TPLYLDV,

Enpodeppia, kvnopode, eEavinpa
Avtidpaon and pwtosvaictncio



AloTapayEC TV VEQPAOV KOL TMV [ToAvd cuyvéc Awartovpia
0LPOPOP®V 0ODV

AloTapoyéG TOU aVaTaPOy®YIKOD [ToAb cvyvég IMvakopaotio Kot
GUGTHOTOG KO TOV LOGTOV gvacOnoio pooton?
2uyveég ZTUTIKN duoAELTOVPYiN

Ievicéc dratapayéc kot Kataotdoel  IToAd cuyvég E&acBévion, oidnua

™G 0800 YopNyNoNg
Yuyvég Owpaxikd GAyog
Hopoaxkivikéc e€eTdoeic Yuyvég Xouatikd Bapoc avénuévo

a. Hopatnpndnke oe pappakoemidnuoroykn perétn LHRH ayoviotdv kot avti-avdpoydovav mov
ypnoomomdnkay ot Beponeio kapkivov Tov Tpostdn. O Kivdvvog eawvotay vo avdvetal 6tav to Casodex
50 mg ypnotiponomdnke oe cuvdvacpd pe LHRH ayoviotéc, ®oto00 dev ekdnrmbnke abEnen tov Kivduvou
otav ypnoonomdnke to Casodex 150 mg w¢ povobepameio yio Ty aVTIHETOTIOT KOPKIVOL TOV TPOCTATY).

B. Ot nrotcég ahhayég etvor omavimg coPapés Kot Tav GLYVA TOPOSIKES Kot AVASTEAAOVTOVY 1| BEATIOVOVTOY e
™ ovvéylon g Bepaneiog 1 petd ™ drakomn .

v. KotaympnOnke wg avemiBountn evépyela Hetd omd avacokOTNoTn dedopEVOV PETA TNV KuKAogopia. H
GLYVOTNTA TPOGOIOPIGTNKE OO TNV EMIMTOOT TOV AVUPEPOUEVOV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV NTOTIKNG
dvuoiertovpyiog o acbeveic mov Elafav aymyn oto okélog avoythg entonpavong tov peret®v EPC yia 1o
Casodex 150 mg.

8. Mrmopei va peiwBodv pe cOyypovo govouyiopo.

€. Katayopndnke g avemBountn evépyeta petd ond ovaokOmnon 0e00UEVMV HETA TNV KUKAOPOpPId.

H ovyvoémra npocdiopictnke amd Ty eXIMTOON TOV OVAPEPOLEVOV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV JAUECTC
mvevpoviag o 060evelc Tov ELaPav aymyn Katd TV mEPI0d0 TVYUOTOMUEVNS aymyNs otig peréteg EPC yia o
Casodex 150 mg.

AvEnuévog PT/INR: Katd thv mopakoAovdnoen Letd tnv kKukAogopia £xouv avapepel mepmtdoelg
OAANAETIOPAGEDY KOVLOPIVIKOV avTItnKTikoV pe To Casodex (PAéne mapaypdeovg 4.4 ko 4.5).

Avopopd mBavoLOYOLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avoaeopd mbavorloyoduevov avembOuNTOV evepYEIDdV HETA IO TN YOPNYNo™N AdEL0C KLKAOPOPIaG
TOV (QOPLOKEVTIKOV TPOoidvTog €ivar onuoavtiky. Emtpénel ) ovveyn mapokorlobOnon g oyéong
0PEALOVG-KIVOHVOL TOV QUPUOKEVTIKOD 7POoidvVTog. Zrnteitol omd Tovg emayyeipotieg vyeiog va
OVOQEPOVY OTOLEGONTOTE TOOVOLOYOVUEVEG AVETIOOUNTES EVEPYELEC

HEG® TOV £6VIKOD GUOTHUATOG AVUPOPAG:

EArada

EBvikdc Opyoviopog @oppdxmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, ABnva
TnA: + 30 21 32040380/337
Dag: + 3021 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvmpog

DQappoxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Agvkoocia

TnA\: +357 22608607

®ag: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepdocoroyia



Agv vrapyet epmeipio pe vrepdocoAoYia 6ToV AvOp®Oo. Agv VILAPYEL €101KO avTidoTO Kot 1) Bepameio
mpémel va givor copmtopotiky. H apodivdon propel va pun Bondnoet, kabdg n Prkcaiovtopion
GULVOEETAL GE PEYAAO PaBUO e TIg TPOTEIVEG Kol OV AVEVPICKETOL OVAALOITN GTO OVPO. ZVVIGTATOL
YEVIKT] VTOGTIPIKTIKT] 0Y@YT], COUTEPTAAUPBAVOUEVOL GLYVOD EAEYYOL TV (OTIKGOV oUEI®V.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX
5.1 @oppokodvVopIKES 1O10TNTES
Doppokobepamentikn katnyopic: Avtiavopoyovo, kmowkog ATC: L02B B0O3

Mnyovioudg dpdong

H Bucorovtapion etvar Eva un-otepogldég avti-avopoyovo, xmpig GAAn vdokpivi dpdon. Zuviéetat
HE TOVG PLGLOAOYIKOVC (avemnpéactovc-wild type) vmodoyeis Twv avdpoydvav Ywpic va evepyomotel
™V EKQPOCT YOVIOIOV Kol ETOUEVMG aVACTELAEL T O1€yepoT TV avopoydvev. H avacstoAn avtn £xet
GOV OTOTEAEGLOL TNV VITOYDPNOT TOL VEOTAAGLATIKOD 16TOD TOV KaPKivov Tov Tpoctdtn. KAvikd, og
pa vroopddo achevmv, 1 dtakonn e Oepaneiog pe Casodex pmopel va £xel ¢ amotéleoua TNV
EUPAVIOTN TOV «GUVIPOLOL GTEPTONG OVTI-OVOPOYOVOVY.

H Bucorovtapion etvor pakepikn Evaoon Kot 1 ovTl-avopoyovikn g dpdon eppavifetol oxedov
amokAeloTikd 610 (R)-evavtiopepés.

5.2 ®@appoxokivTikEG 1010TNTES

Amoppoonon
H amoppdenon g Prkarovtapidng ivar kodn petd m yopnynon tov Casodex and 10 otopa. Agv
VILAPYOVV OTOLYEIN KATO10G KAVIKG GTUAVTIKNG ENIOpOoTG TG TPOPT G ot frodiabesiuotno.

Kotavoun
H Bucorovtapion ocvuvoéetol o VYNAO TOGOGTO UE TIC TPMTEIVES (TO PUKEUIKO LiyYo 68 T0G0GTO 96%,

10 R- evavtiopepég o m0cootd >99%) ko petaforileton extetapéva (LES® 0EEIdMONG Kot
HETOTPOTNG o€ YAvKovpovidwa). Ot petafolriteg Tov amofdAloviol HEC® TOV VEQPAOV KAl TNG YOG OE
mePimov 110 T0G0oTA.

Biopetooynpaticpdc

To (S)-evavtiopepéc amofdrietar Tayéwe oe oyéon pe 10 (R)-evavtiopepés, 1o omoio €xetl ypovo
nuicelog {ong mepimov 1 fdoudda.

e kafnuepwn yopnynon Casodex 50 mg, to (R)-gvavtiopepég cuocwpevetar tepimov 10 popég oto
MGG GE OYECT LLE TOL EMIMENT TTOV TPOKVITOVY UETA OO EQPATAE YOPNYNON, OC OTOTEAECLLA, TOV
HeYAAOL ¥poOvov Muicelag (ong Tov.

ZVYKEVTPMOOELS 6TO TAGGHO TEpimov 9 ug/mL ce otafepomomuévn KATUGTOOT TUPUTNPOVVTOL Y10 TO
(R)-evavtiopepéc, katd tn yopnynon docemv 50 mg Casodex nuepnoing. Xtn otabepomomuévn
KOTAOTOGT TO VIEPIGYLOV dpaoTikd (R)-evavtiopepés amoterel 10 99% tov GLVOLOL TOV
KUKAOQOPOOVI®MV EVOVTIOUEPDV.

Amofoin

e pio KAMvikn pelétn 1 péom ouykévipmon g R-frkaiovtopiong oto onépua tov avdpmv Tov
ehapPoavav Casodex 150 mg ntav 4,9 pg/mL. H mocdtta T Prkalovtapiong mov evoeyouEvmg
UETOPEPETOL OTN YUVAIKO CUVTIPOPO KATA TN OEPKELN TG CLVOLGING Etval YOUUNAT Kol 1IG0dVVaLET e
nepinmov 0,3 pug/kg. Avt 1 TocdTTO Elval KATM GO OVTHY OV ATOLTEITOL Y10 VO, TPOKOAEGEL
UETAPOAEG OTOVG OTOYOVOLS TOV EPYASTNPLOK®Y {D®V.

Ewwoi tAnBuopoi

H pappoaxoxvntikn tov (R)-gvaviiopepovg oev emnpedletat omd v nAikio, tn veQpikn
dvodettovpyia N TV NI £0G PETPLA NTOTIKT SOVGAEITOVPYiR. YTTAPYOLV GTOLYEID COUPOVA, LIE TO
omoio ota dTopa pe cofapn nrotikny dvoisrtovpyia, To (R)-evavrtiopepés amofdiletar fpaddtepa
oo TO TAAGUAL.




5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 06QAAELN

H Bucorovtapion eivar Eva 1oyvpd avTi-avopoydvo Kol ETaymy£Eag LIKTHG OpAong TV 0&E1800mv 0T
{do. AMayég ato Opyava-GTOYOVS, COUTEPIAUUPBAVOUEVIC TNG TPOKANOTG dyK®V ota (ma (KdTTopa
Leydig, Bupeoeiong adévag, Nmap), oxetilovior pe antéc Tic evépyeles. Agv éxel mapatnpndel otov
avBpomo evlupukn exoywyn.

H atpopia tov onepuatik®dv coinvopiov Tov 6pyenv eival puo ovauevopevn enidpacn e opddog
TOV OVTI-0vOPOYOVOVY Kot £yl Topatnpndel e OAa ta €101, Tov Exovv peretnBel. Ze pia pehétn oe
apovpaiovg ddpKelg 6 uNvav, og docelg Tepimov 1,5 popég v avBpdmivn BepamevTikn
GLYKEVTPMOT| GTN GLUVICTAOUEVT dOoM TV 50 mg, 1 OVTIGTPOPTN TNG ATPOPING TV OpYe®V ETNADE

4 unveg LeTd TNV OAOKANP®OT| TG YOPpTyNong 00omnc. Xe pio LEAETT o€ apovpaiovg dtapketog 12
UNVOV, 6€ 00GELG TEPITOV 2 POPES TNV AVOPOTIVI] GUYKEVTPWOGT] GTI GUVICTOUEVT OO Y10, TOV
avBpomo Tov 50 mg, dev TapatnpnOnke Kapio avtiotpoen otic 24 efSouadeg LETA TV OAOKANP®ON
™G yopnynong tg 0o6one. 'Eneita and emavarapfoavouevn xopynon o€ okOAovg dtdpketog 12 pnvov
(o€ d6aELg MEPimOL 7 POPEC TNV aVOPOTIVY BEPATEVTIKT CLYKEVIPWOT GTN GUVICTMOUEVT] 0OGN Y10 TOV
avBpomo Tov 50 mg), 1 GLYVOTNTO EUPAVICTIG ATPOPIOS TOV OpYXE®V NTAV 1] 0100 € GKOAOVG GTOVG
omoiovg yopnynonke d00m Kol 6€ GKOAOLE GTOLG OTO10VG dEV YopnyNONKe 6661, akoAovBovLEVT] OO
pia Tepiodo 6 UMVOVY Y10 TV ETOVOEPOPE GTY) PLGLOAOYIKT KOTAGTOOT. € [io LEAETT YOVILOTITOG O
apovpaiovg (o€ 06celg Tepimov 1,5 popég TV avOpdTIVN BEPUTEVTIKT] GLYKEVTPMGT GTN CUVIGTAOMUEVN
d0oom yio Tov avlpwomo Tov 50 mg), 01 apcEVIKOL 0poLPOIot EPPAVIGHY AVENLEVO YPOVO £MG TNV
emitevén emrvyovg Levyapmdpatog apécmc pLetd amd 11 efoopuddeg yopnynong e 66ong, e v
AVTIGTPOPT] VO TopaTnpeiTol Hetd amd 7 efdouddeg and tn dakonn e d0omg.

6. ®APMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX
6.1 Kaotahloyog ekdoymv

Mvpnvog diokiov:

Movoddpikn Aaxtoln

ZTE0TIKO LAYVI|Ol0

TToAvpidovn

Noatprovyo kapposopedviiopévo dpvlo .

Enwcédoyn:

YrpoueAroln

[HoAvoBuievoyivioin

Awoégidro trraviov E171

6.2 Aocvpparotreg

Kopioa yvoor.

6.3 Awdpkera Cong

60 pnveg

6.4 Iowitepeg mpoPuAGEELS KOTE TN @OAOEN TOV TPOTGVTOG
Ddvrdocete o€ Beppokpacio pikpotepn twv 30°C.

6.5 ®Von Kol GVETUTIKA TOV TEPLEKTI

Kovtid tov 28 diokimv og dvo nueporoylokés kuyéreg and PVC/@bAlo alovpviov.



6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS UmOPPLYNGS KL GAAOG YELPIGPOS
Kopia g1d1kn vroypéwon.

Kda0Be aypnoipomointo Qoprakevtikd Tpoiov 1| VITOAELL TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPDVA LIE TIG
KOTA TOTOVE 1oYV0VGEC GYETIKEG SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Laboratoires Juvisé Pharmaceuticals

149 boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

ToaAAia

8. APIOMOZX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

18331

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX E'KPIZHX / ANANEQXHX THX AAEIAX
Konpog: Huepounvia npotng éykprong: 31/8/1999

Huepounvia tekevtaiog avavémong: 11/3/2013

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

13 Xemrepfpiov 2021



