OYAAO OAHI'TQN XPHXHX: IAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH

VERODEX °®
Emwoloppéva pe Aemtd vpévio diokio S0mg
Bicalutamide

AwPacte TPOGEKTIKA OAOKANPO TO QUALO 0ONYLAOV YPNONS TPOTOV UPYIGETE VA
TAIPVETE QUTO TO QAPRAKO, OLOTL TEPLLAPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 UG,

- DvAGETE aVTO TO PUALO 0N YLV YpNoNG. Towg ypelaotel va To dafdoete Eavda.

- Edv éxete mepartépm amopieg, po1ioTe TOV Y1ATPO 1] TOV QOPUAKOTOLO GOG

- H ovvtayn yw avtd to @dppoko yopnynonke amokAeloTikd ylo. cog. Agv mpénet va
dMoETE TO PAPUAKO 6€ AAALOVC. Mmopel va Tovg Tpokaiésel BAAPT, akoua Kot OTav Ta
onpeia g acbéveldg Toug tvar ida pe ta dikd cog.

Edv mapamnprioete kdmoto. avemBountn evépyela, mopokaleicde vo evnUepDCETE TO
YTpod M 10 POPRaKOTOld caG. Avtd 1oYvEL Kot Yo KABe mhavy| avemBdun evépyeia
TOV OEV OVOPEPETOL GTO TTAPOV POUALO 0dNYIdV. BAéne mapdypapo 4.

T wegpréyer To mapov eUALO 00N YIOV:

T eivan to VERODEX 50 mg ko wota givon 1 ¢p1om tov

T npéner va yvopilete mpotov mapete to VERODEX 50 mg
[log va mépete to VERODEX 50 mg

[MBavéc avemBOUNTES EVEPYELES

[Mog va puridocetor to VERODEX 50 mg

Aowéc mAnpoopieg

SN e

1. Thv eivan o VERODEX 50 mg kot wowa givan n ypfion tov

To VERODEX 50 mg oavikel oe pio opddo ¢opudkov mov ovopdlovrot
avtiovopoyova. Avtd onuoaivel 0Tt Tapepmodilel oplopéveg and TIG OPAGELS TOV
avopoyovev (avopikég yevvntikég opuoveg) otov opyaviopud. To VERODEX 50
mg YPNOWOTOLEITAL YIOL TNV OVIWUETOMTIGT TOV TPOYMPNUEVOL KOPKivOv TOL
TPooTdtn o€ ovvovacpd pe Bepomeio pe LHRH avdioya 1 yeipovpyikd
EVVOVYICUO.

2. Tvwpéner va yvopilere apw vo napete To VERODEX 50 mg

Mnv mapete 1o VERODEX 50 mg gpdcov eicbe oArepyikdc 610 OpOooTIKO
ovotatikd tov (bicalutamide) 1 oe omowdNmoTE Omd TA EKSOYO OVTOL TOL
TPOIOVTOC.

e To VERODEX 50 mg dev mpémer vo AauPdvetor omd  yovaikeg,
ocoumeptlappovouévov yKHmVY Kot YOvalkov mov OnAdalouv.

e To VERODEX 50 mg dev mpémet va AapPdavetor pali pe tepepevadivn, aotepiloin
N owampion.

e To VERODEX 50 mg dev mpénet va AapPdvetor oamd to mondid.



IIpogidomonoerg Kot TPoPLAGEELS

[Ipwv mhpete t0 PAPUAKO GOC, EVNUEPDGTE TOV YIATPO GOG €QV TAGYETE AMO KATOLL
dvodettovpyia 1 acBévela mov emmpedlel to cvkdt.. To VERODEX 50 mg mpénet va
YPNOOTOIEITOL [LE TPOCOYN O€ 0oBevelg pe pétpla €mg cofopn NIATIKY avVeETAPKELL.
AOY®D ™G TOOVOTNTOG ELPAVIONG NTOTIKOV 0AAAYDV Bo TPEMEL Vo YiveTol TEPLOOIKOG
éleyyoc G mmatikng Asttovpyioc. To mePlocOTEPO TEPICTATIKA OVOUEVETOL VO
eLEavIcBovy pésa otovg 6 TPAOTOVG UNVEG. AV Ol OAAAYEG OTNV MIATIKY Agttovpyio
etvar coPapés, To PapLaKOo TPETEL VO, OLOKOTEL.

To VERODEX 50 mg mpémel va ypnoYlOmoleital He TPOGOYN, €0V TACGYETE OO
oaKyoPOON dtafnTn.

AocBeveic pe ombvia kKAnpovopkd wpoPAnpate dvocaveliog otn yoraktoln, EAAenyng
Lapp Aoktdong 1 dvcoamoppoenong yAvko{ng-yoaraktolng dev mpémel va Aoppdvovv
avtd to eappako. Edv eicaybeite oe vosokopeio, EvUEPDOTE TO 1ATPIKO TPOCHOTIKO
ot maipvere VERODEX 50 mg. Ztapamote va naipvere 1o VERODEX 50 mg pévo
edv 060G TO TEL O Y1TPOG GOC.

[Mopakadobpe EVUEPDOTE TO YLOTPO GOG £V EYETE OmOl0oMTOTE O Ta. okdAovOa:
Onowdnmote Ao TG KOPOWEG 1 TOV AHOPOp®V ayyeiwv, cuuneptrappavopévov
TOV TPOPANUATOV TOL KapdlakoD pvOuod (appvbuia), M edv AopuPdvete Oepameio pe
eapuako yioo avtég Tig madnoeic. O kivovvog mpofAnudtov tov kapdiokod pvouov
umopet va avéndet otav ypnoyonoteite to VERODEX 50 mg.

Howowa:
To VERODEX 50 mg avtevoeikvototl 6to motdid

HlMxwopévou:
Agv amaitobvtan Wlaitepeg TPOPLALEELS

Al gappoxe ko VERODEX
[Ipwv mapete T0 PAPUAKO GG, EVIUEPDCTE TOV YIOTPO GOG EGV TOIPVETE AAAN PAPLOKOL,
CLUTEPTAOUPAVOUEVOV QVTAV TOV 0YyOPACATE XWPIG CLVTAYN YITPOV.

EwWwd, evmuepdote tov yotpd €dv maipvere avtimnktikd omd 1o otoépa (Yo vo
eumodioete ™ dnuovpyia OpouPwv oto aipa), Kukloomopivn (Yo TNV KOTOGTOAN TOV
OVOGOTOUTIKOV GOG GUGTILOTOG) 1) ATOKAEIGTEG TV SA®V acPeaTiov.

AvtevoeikvoTal 11 GLYXOPNYNOT LE OPIGUEVO OVTUSTAUIVIKG (TEPQEVODIVN, aoTEUILOAN)
Kot oampion (Yo optopévoug THmovs dSuoTeyiog).

Y1ic meputtooelg mov yopnyeitar VERODEX 50 mg oe acBeveig mov Aappdvovyv 1on
KOVUOPWIKG ovTINKTIKA (T.y. Popeapivn), cuviotdtal va moapakolovbeitor otevd o
xpovog mpoBpoufivng. Ilpéner va divetoaw mpocoyn o6tav 1o VERODEX 50 mg
AapPaveton poli pe dGAlo @dppoko mov pmopel va ovaoteilovv v o&eldmwon Tov
QOPUAKOV T.Y. CLUETIOIVN Kot KETOKOVALOAN. Osmpntikd, avtd umopel vo €yel cov
amotédeopa avénuéveg ovykevipwoel; oo VERODEX 50 mg oto aipa, mov Oa
Umopovoay i6mG vo, 00N yNoovV € aENCN TOV VETIHOUNTOV EVEPYELDV.

To VERODEX 50 mg pmopel vo oAANAemOpAcel He OPIOUEVE (APLOKO  TTOV
ypnoonoovvtal v T Oepameion TV mpofAnudTov TOL KOpIKoL pvOuol (m.y.
Kvidiv), Tpokaivopion, apmdapoévn Kot GoTaAdAN) 1 umopel va avénoel Tov Kivouvo
eUPaviong mpoPfANUATEOV Kapdlakod puduov, OTaV XPNCLOTOLEITAL LE OPIGUEVE QALY
Qapuako (m.y. nefaddvn (Tov YPNGLOTOIEITOL Y10 AVOKOV(LOT] TOV TOVOL Kol MG UEPOG



g anotoéivmong o€ TEPMTOGELS EAPTNONG AO VOPKOTIKES ovoiesg), po&plo&acivn
(éva avTiloTiKe), avIIYVYOGIKE TOV XPNGLOTOIOVVTOL Y10 GOPAPES WUYIKES VOGOUC).

Kinon kon Onrhaopog
To VERODEX 50mg avtevdeikvotat 6Tig YOVaiKes

Znmote T GOLUPOLAN TOL YWTPOV M TOL QUPHOKOTOOL OCOG TPOTOV TAPETE
OTO100MTOTE PAPLOKO.

01 ynon kot LEPIoNOS pNYaveV

To VERODEX 50 mg Bewpeiton amiBovo vo €mdpaceEl opvnTiKd GTNV 1KOvVOTNTO
odMyNoNg N YEPWUov punyovnudtov. Qotéco, mpémel vo. AapPdavetor veoym OtL
omopadikd pumopet va moapatnpndei vivnAia. AcBeveig mov epeavifovv tétola enidpaon
TPETEL VO, TPOGEYOVV 1O10TEPAL.

To VERODEX mepréyer

Ta dwkic VERODEX 50 mg mepiéyovv ppetald tov GAAOV adpavdv GLGTITIKOV
(éxdoya), Aoktoln kot o10&eidto Tov TITOViOL, TO OTMOio. Umopel vo OMpoVPYHCOVY
TpoOPANpa o€ éva Likpd aplBud acbevav mov givol evaicOnTol o€ AVTA TO GLGTUTIKA.
Kd&Be diokio mepiéyet 61 mg povoddpikng Aaktolng.

3. og vo napere To VERODEX 50 mg

AxolovOnote Tig 001Yieg TOL YOTPOD GOG Yo TO TOTE KOl WG VO TOUPVETE TO. dLoKiaL
oag. [Tapakarovpe dafdote ta Keipeva Tov avaypapovtol otov Tepléktr. Potmote tov
YTpd 1 TOV PapPUOKOTOd cog edv dev glote oiyovpotl. - H ocuvnbng d6om evniikov,
ocouneptAapfavopévev Tov NAKIopévev, eivat 1 dtokio g gopd v nuépa.

H 6¢epancia pe VERODEX 50 mg mpémetl va apyilel TovAdyiotov 3 nuépec mpv v
évapén g Bepaneiog pe évo LHRH avaioyo M poali pe yeipovpyikd euvouyiopo.
- Agv amouteitan tpomonoinon ¢ docoroyia; oe acOeVeic e vEPPIKN avemdpKeLn

- Aev amauteiton Tpomomoinom g 6060 0Yi0g 6 A0HEVELG e NTLOL NTTATIKY] OVETAPKELDL.
AvEnpévn cvecmdpevon tov eoppdkov pmopet vo mapatnpndetl oe acbeveig pe pérpia
£0¢ COPop1| NTATIKN OVETAPKELXL.

- Kartanivete 10 d1okio olokAnpo pe éva motpt vepd. Ilpoonabriote va maipvete ta
dtokia cog TV 1010 dpa KAbe nuépa.

Mnv ctopaTnoETE Vo TalpveTe To S1oKin Gog akoOuN Kot v acdveote KaAd, EKTOG 6V
00G TO TEL O YLTPOS UG,

Eav napete peyorvtepn 66on VERODEX 50 mg am6 Tnv Kavovikng
Edv ndpete meprocdTepa diokio amd TV Kavovikn cag 06on, anevduvieite otov yotpod
00G 1 OTO TANGIECTEPO VOGOKOUELO.

Eav Egyaoete va mapete To VERODEX 50 mg

[Mpéner va maipvere to VERODEX 50 mg ocopewva pe Tig odnyieg tov yuorpov.
Qot6c0, €dv mapoieiyere pia 66om, Unv mapete pio. emmAéov d6oM Yo Vo, TNV
AVOTANPOGETE. ZVVEYIGTE TO KAVOVIKO GaG TPOYPOLLLLLOL.

Eav otapatioete va naipvete to VERODEX



Mnyv ctopatnoeTe vo TaipveTe To d1oKio 6o akOu Kot edv aucdveote Kald, EKTOG GV
00G TO TEL O YLTPOS UG,

4. MBavéic avemOOuNTES EVEPYELES
Onwg 6Aa ta eapuaKa, €Tl KOl 0VTO TO PAPUAKO UTOPEl Vo TPOKOAESEL avemBOUNTES
EVEPYELEC, AV KO OEV TOPOLGLALOVTAL G OAOVS TOVG AVOPAOTOLG.

Evnpepoote Tov YIOTPO 60G AUECOS EAV TAPOTNPCETE OTOLAINTOTE OO TIS AKOAOVOEG
avemOUUNTES EVEPYELES — NTTOPEL VO YPELALESTE EMEIYOVTU WO TPIKN TTEPTIOAINYT.

Alhepykég avTIdpacelg (0L cLYVES, Umopel va ennpedoovy £mg kot 1 otovg 100

avOpdTOVG)

Ta cvuntdpato propet vo copmeptrappdvovy awpviota Evopén:

e E&avOnpartog, poyodpag 1 Kvidwong 6to dEpLa.

¢  OWNUOTOG TOV TPOGMTOV, TV YEIM®DV, TNG YADGGOS, TOV AALUOV 1| GAA®V TUNUATOV TOV
CMUOTOG.

e Avomvolog, cuptypov 1 TPoPANUAT®V ovVaTVoTG.

Eniong, evnuep@ote 10 Y10TP0 605 GPEGMGS, OV TOPUTPNGETE KATOL0 00 T TAPUKATM:

Xvyva (umopet va ennpedoovy émg Kot 1 otovg 10 avBpdmovg):

o Kupiviopa Tov d€ppratog 1 Tov AEVKOD TUAKOTOG TV HOTIOV (IKkTEPOC). AvTd pmopel va
ATOTEAOVV EVOEIEEIG NATIKAOV TPOPANUATOV 1) GE CTAVIES TEPMTOGELS (emnpedlovv
Myotepo amd 1 otovg 1.000 avBp®TOVS) NTATIKNG OVETAPKELNS.

o Kothokd mévo.

e Aiua ota 0obpa cogc.

Oy ovyva (umopet va emmpedoovy £wg kot 1 otovg 100 avBpdmovg):

YoBapn dVGTVOLa 1} SVGTVOLN TOV EMOEWVAOVETUL EAPVIKE. AVTO pmopel va cuvodeveTal amd
Byxa 1 amd vymAr Beprokpacio (TupeTd). AVTd umopel va amoTteAoVV eVOEIEEIS PAEYLOVIG
TOV TVELUOVOV TOV OVOUALETOL «OLAUEST) TVELLLOVOTAOEL.

Mn yvooti (1 cvyvotnto dev pumopei va ektiun el pe Bdon ta dtaubéoyio dedopuévar)
Metaforég oto niektpokapdioypaenua (tapdtacn dactiuatog QT).

Alheg mOavig avemBOuNTEG EVEPYELES:

oAV ovyvég (umopel va emnpedoovy tepiocdtepo and Evav otovg 10 avBpomovg):
o Agppoticd eEdvonpa.

o Adykmon Kot evocncio TV HooTOV 6o,

o AioOnpa advvapiog.

Xoyvég (umopet va emnpedoovy £o¢ kot 1 atovg 10 avBpdmovg):
E&hwyers.

AtioOnpa adrobeciag (vavtia).

dayovpa.

Enpodeppia.

[MpoPrqpata enitevéng otvong (oTuTikn SucAettovpyia).
AvENOT TOV GOUATIKOD BAPOVG.

Mewopévn yevetnota opun (libido) kon petwpévn yovipdnra.



o Tpydntwon.

o Ex véov avantuén tpiyoeuiog 1 avantuén eMmAE®V TPLYOV.
XopnAa enineda epuOpdv apoceatpiov (avaipio). Avtd pmopet vo oog TpokarEceL
aicOnua kOT®onNg N YAoun oy

AndAelo 6peEng.

Kotadiwym.

Y vnda.

Avoneyia.

Z6é\.

Avcrotoma.

Aépro (Letewpiopo).

[T6vo 610 otboc.

o ITpr&uo.

Xrdawieg (emnpealovv Aryotepo and 1 atovg 1000 avBpdmovg)
o AvEnpévn evaioBncio Tov dEPHATOC 6TO NAOKO POG.

O y1atpdc cog pmopel vo dlevepyNoeL OUATOALOYIKES EEETACELS Yl var EAEYEEL Yo TUYOV
petaforéc 610 aipa Gog.

Mnv avnovyeite and avtdv ToV KatdAoyo TV mhavodv avembduntov evepyeumv. Mropet va
unv eLeavicTtel kapio og €6AG.

Ava@opad avemOopunTov evepyELOV
Ye mepintmon mov Bewpeitar 6TL T0 PAPUOKO GOG TPOKAAESE KATOlo avemBountn evépyela
TOPOKOAOVUE VO TV YVOOTOTOWCETE GTO BEPATOVTA 10TPO GOG, 1| GTO PAPUAKOTOLO 1| GAAO
emoyyeApatioo tov topéa tng vyeiog, M amevbeiog otov EOvikd Opyaviopd @appdkov
(Mecoyeimv 284, 15562, Xolapydc, AOnva, Tni: 213-2040380/337, @o&: 210-6549585

www.eof.gr).



S. og va pvridooetar o VERODEX 50 mg
Na pvrdcocete to VERODEX 50 mg e péprn mov dev to pBdvouv kot dev to fAEmovv
TOL TOUSLAL.

Na un ypnowomoteite to VERODEX 50 mg petd tv muepounvia ANéng mov
AVOPEPETOL OTNV E0MTEPIKN Kot e£mTEPIKT cvokevacio. H nuepounvia Anéng etvon
TeEAEVTOIO NULEPO TOL UNVO TTOV OVOLPEPETAL EKEL.

No puAdocetal o Oeppokpacio < 25°C,
No QUAAGGETE GTOV aPYIKO TEPLEKTN Y10 VO TPOGTOTEVETAL OO TV VYPOGiaL.

Na un ypnowomnoteite to Verodex 50 mg edv 1 cvokevocio €ivol KOTEGTPAUUEVT N
VIApYovVV opatd onpeia PAAPNGS.

Mnv metdte @dppoko oto vepd NG amoxEtevong 1 ota okovmidw. Potote tov
(QOPUOKOTOLD GG YO TO TAOG VO TETAEETE TAL PAPUOKO TOV OEV YPNCULOTOLEITAL IO
Avtd T pétpa Ba fonbMcovv oty Tpoctacio Tov TEPPAALOVTOG.

6. Iepreyopevo TS 6VOKEVUGLUS KOl AOWTES TANPOPOPIES
Tvwegpréyer to VERODEX 50 mg
H dpaoctikn ovsia eivar o bicalutamide. KéOe dioxio mepiéyer SOmg bicalutamide.

Ta dAla éxdoya eivor: lactose mononohydrate, povidone, sodium starch glycollate,
magnesium stearale. Emikdivyn: opadry OY-S-9622 mov omoteheiton amd
hypromellose, titanium dioxite, propylene glycol.

Epg@davion tov VERODEX 50 mg kon mepieOpevo TG 6VOKELUGLOS
Atokio emucodvppéva pe AEmTO LUEVIO.
Eivan d1a0éo1pa o€ kovti mov mepiéyet 2 blister twv 14 diokiwv.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiaog

Karoyog Adsrog Kukrhogopiog — Yrev0vvog Kvkrhogopiag
OPUS-MATERIA E.ILE

[MoAatoddyov 33, 175 64, I1. ®dAnpo

TnA.: 210 9408420

Fax: 210 9412333

e-mail: info@opusmateria.gr

Hoapaywyog

GENEPHARM AE.

180 yAp. A. Mapabmvog, 15351, TTaAinvn
TnA.: 210 6039336

Fax: 210 6039402

e-mail: info@genepharm.com

To mwapdv @OAL0 0dNYLOV Yp1iong avadewpnOnke Yo TeAgvTALO QOPA:
26-10-2017






