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BIKALEN® 50 mg smkaivppéve pe Lentod vpévio diokia
Buwodovtapion

Awpaote TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO PVALO 00N YLDV (P16 TPOTOV UPYIGETE VO TALPVETE AVTO TO
QPapROKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.
- DuAdéte ovTd TO PUALD 0dNYIOVY XpNoNS. Tow ypetacTel va To dafdoete Eavd.
- Edv &yete mepartépw amopiec, poTAGTE TO Y1ATPO 1] TO POPUAKOTOLO GOGC.
- H ovvtayn yU avtd 1o @appako yopnynonke omokAEIGTIKA Yo 6oc. Aev TPEMEL Vo dODGETE TO
@apuako og dAlovg. Mmopei va toug mpoxaréael BAAPT, oo Kot OTAV T0 GUURTOUATH TOVG Eival
O pe ta dikd Goc.
- Edv mopatmmpnoete kdmola ovemBountn evépyela, mapakoreiche va evnuepdoeTe 10 Y0Tpo 1] TO
QOPUOKOTOL0 0aG. AVTO 1GYVEL Kal Y10, KABe TBav| avemBouuntn vEPYELQ TOV OEV OVAPEPETOL GTO
POV GUALO 00N YLOV. BAéne mapdypapo 4.

Thv egpréyeL 1o TapoOv GUAAO 0N YLOV:

T eivan To Bikalen® 50 mg xou ot eivar 1 gprjon Tov

Ti mpéner vo yvwpilete npotod napete o Bikalen® 50 mg
Mo vo mapete To Bikalen® 50 mg

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Mo vo purdooeta to Bikalen® 50 mg

[epieydpevo g GuoKeLAGING KOl AOTEG TANPOPOPIES.

oL E

1. T eivon To Bikalen® 50 mg ko wowa givan 1 yprjon Tov

To Bikalen® 50 mg eivar éva gdppako mov mepiéyel T dpactiky ovoio Pikalovtapidn. Avikel o pio
Katnyopio eapudkev mov ovopdlovial “ovtiavopoyova’”.

o H Pworovtauion ypnoomoteitar yia t Ogpoaneio Tov Kopkivov Tov TPOSTATY).

o Apa mopeumodiloviog Tig ETOPACELS TMV OVOPIKMY OPUOVAY OTMC 1) TEGTOGTEPOVY.

2. T npéner va yvopilete mpv va napete to Bikalen® 50 mg

Mnyv napete o Bikalen® 50 mg

- e mepintoon arlrepyiog ot PikoiovTapion 1 o€ 00100 TOTE GALO OTO TO. GVGTOUTIKA OVTOV
TOL PaPLAKOV (avaPEPOVTAL GTNV TAPEYPOPO 6).

- Edv non AopPavete tepeevadivy 1 actemlorln (yio Oepoaneio ailepyidv), 1 olompion (Yo
Oepamneio oTOUAYIKOV KOHGOV Kot OV C-YUGTPOOIGOPAYIKNC TAAVIPOUNGNG).

- Edv giote yovaika.

To Bikalen® 50 mg dev mpémnet vo yopnyeitar o€ maudid 1y prifovc.

Mnv mépete to Bikalen® 50 mg edv kdmoto omd to mopandve cag apopd. Edv dev giote oiyovpot, pikiote
LE TO Y1TpO 1) TO PopUOKoTOd cag Tpv whpete To Bikalen® 50 mg.

[pocdomon)oeis Ko TPoPLAGEES

AnevBuvOeite 670 Y10Tpd 1 TO PoppaKomold cag mpotov mhpete To Bikalen® 50 mg

. Edv mhoyete om0 KopOWKEG 1M OYYEWWKEG KOTUOTAGELS, GULUTEPIAAUPAVOUEVOY  TOV
TPofANUATOV Kopdlokov puOpod (appuvdpia), 1 bv AapPdvete eapuaxevtiky Oepomeio Y
avtég TIc vooove. O kivovvog mpoPAnudtov kopdiakod pvbuov umopel va avénbel otav
ypnopomoteite o Bikalen® 50 mg.

. Edv éyete naoatikn véoco. O yatpdg coc umopel vo amo@acicel vo yivovtol  alaTOAOYIKES
e€eTdoEIC MOTE VO, EAEYYETAL 1] KOVOVIKT AELTOVPYio TOV Hatog 660 AAUPBAVETE TO PAPLLOKO.
. Edv mdoyete and owpitn. H Oepancia pe Prkarovtapidn oe cuvovacud pe avaioyo oppovng

anelevbépwong g wypwomomtiknig opuovng (LHRH) pmopel va petafdier to emimedo g
YAvkolng Tov aipatog cag. H docoroyia TG tvGovAivig mov AapPavete Kovn TV avTidfnTikdy
QUPUAK®V TTOL TOUPVETE EVOEYETOL VO, TTPETEL VO, CVOTPOGAPUOGTEL.
. Edv mdte 670 vocsokoueio, evpep®oTe To 1Tpikod Tpocnmikd ot maipvete Bikalen® 50 mg.
1



Alho @appoxo kor Bikalen® 50 mg

Evnpepoote to y1atpd N 10 GOPUOKOTOL00 GG £V TOPVETE, EXETE TPOCPATA TAPEL 1] UTOPEL VAL TAPETE
Ao appoka. Avtd TEPAOUPAVEL TO, PAPUOKO TOL YOPTYOUVTUL XMPIC WOITPIKT) CLVTOYN KOl TO QUTIKA
eapuoka. Avtd opeiletor oto yeyovog ot to Bikalen® 50 mg pmopei vo ennpedost ™ dphon GAAwmV
popudkmv. Exiong, opiouéva dila @dppaka umopet va exnpedoovv ) dpdon tov Bikalen® 50 mg.

. Kvkioomopivy (Tov ypnGYOTOLELTAL Y10 TNV KOTOGTOAT TOV 0LVOGOTOUTIKOY GUGTNHUATOG Y10 TV
OTOQLYT KOl OVTILETOTION 0TOPOANG LOGYEOUATOG OpYavOoL 1 LuedoD TV 0oTdVv). O Adyog etvar
611 o Bikalen®50 mg uropei vo. avéfoet  cvykévipmon piag ovsiog mov Aéyeton Kpeatviviy oto
TAACLLOL GOG KOL Y10l VO TO TOPOKOAOLONGEL AVTO O Y1aTPOG Gag Umopel va Tapet delypata aiptaTos.

. Muwalorapn (eApHOKO TOL YPNCLOTOLEITOL YIO. TNV avaKoOEon amd TNV aywvia Tpw ond
YEWPOLPYIKN emEPPaON 1 KATOlES SUOIKAGIES, 1| ®C ovalctnTIKd TPV Kol Katd Tn dldpKeld
yewpovpyeiov). Ipémel va evnuepdoete 10 Yiatpd Y Tov 0dovtiotpd cag 6t Aappavete Bikalen® 50
Mg edv TPEMEL VoL EYYELPIOTEITE 1 £(ETE TOAAN Ay®VIOl GTO VOGOKOLELO.

. Tep@evadivn | AoTEUILOAN TOL YPNGYLOTOIOVVTAL Y10, TV OVTIUETOTIOT GALEPYIDV.

. Yampion mov ypnowwomoteital yo T Ogpamein TOL GTOROYIKOV KOVCOL Kot NG O0&vng-
YaGTPOOIGoPayIKHC TaAtvdpounonc (BA. evotta 2, Mnyv napete to Bikalen® 50 mg.)

. "Evog tomog @appakov mov ovopdletol GmoKAELOTHS TOV O10VA®V aoPeotiov, .y Alktialépun 1

Bepamapiin mwov ypnoLOTOOUVIOL YL TNV  OVTIUETOTION KOPOIOAOYIK®V TPOPANUAT®V,
otnOa&yyng Kot vIEPTAGTG.

Odappoka yo v TpoANy” TV BpduPov Tov aipatog, m.y. fapeapivy.

YIpETIOVY Y10 TOAVOPOUNGT 1 GTOUAYIKO EAKOG,.

Ketokovaloin 1 omoia €ivol avTIHUKNTIOGIKO GAPLLOKO.

To Bikalen® 50 mg pmopet vo. oAAniemidpaost pe opiopéva APREKa TOV YPNGLLOTOLODVTOL YLl
™ Ogpancio TV Tpofinpudrov Kapdokov pvoOpev (1.y. Kividivy, Tpokaivapion, aprodapovy
KOl 60TOAOAN) M pmopel vo avénoel Tov Kivouvo TpoPfAnudtov kopdlakod pvduod oOtav
YPNOWOTOLEITOL TOVTOXpOVO HE GAAa @dppoko [m.y. pe@adévn (ypnowwomoteitar yw TNV
avaKOVLeT TOL TTOVOL Kol KATH £vOL LEPOG Y1, TV 0OTOE VST and TNy e£ApTNOoN 0 VOPKOTIKEG
ovoiec), porproéacivy (avtiplotikd), avTyuy®otkd yio coPapés yoyikéc acéveiec].

To Bikalen®50 mg pe tpo@ég Kot motd
Ta dwokia dev ypetdletar vo Aapupdvovtot e eayntd, oAAG Tpémet va KoTamivovtal OAOKAN PO [LE £Va TOTHPL
vepo.

Kdnon kot Onraocpog
Ot yovaikeg dev mpémet va AapBdvooy Bikalen®50 mg.

001 yNo61 KoL XEPIGUOS PNYUVOV

AVTO T0 QApPLOKO OV Oo TPETEL VO, EXTNPEAGEL TNV TKOVOTNTO GOG VO, OONYEITE I VO XEIPIGTEITE UNYAVEC,
€VTO0TOIG KAmolol dvBpmmot evdéyetor va arsBavBovv vvniia evd AapBdvovv avtd to edpupoako. Edv
TOTEVLETE OTL TO PAPUAKO GO GOC KAVEL v ocBdavesTte vTvnAa, TPETEL VO WANGETE WE TO YITpO M TO
(POPLOKOTTOLO GOG TPV OO YNGETE 1 EPIOTEITE UNYUVES.

Hloxé oog 1 vepradng (UV) axtivofoirio
Amoiyete v Aueon €kbeon otV VIEPUETPN NALOKN T VIEPL®ON akTvoPolio. 660 AauPdverte
BucaiovTopion.

To Bikalen®50 mg mepiéyst Aaktoln
Av 0 71aTpog 600G 560G EXEL TEL OTL £YeTE duoaveSia G€ PHEPIKA TAKYAPO, ETKOVOVNOTE Lol TOV TPV TAPETE
oVTO TO PAPLOKO.

3. Mg va napete To Bikalen®50 mg

[Tévtote va TaipveTe TO PAPHOKO OVTO QVGTNPA COUP®VA LE TIG 0dNYIEG TOV Y1UTPOD 1] TOV POPUAKOTOLOV
oag. Eav éyete appifories, pomoTe T0 Y1I0TpO 1 TO POPUOKOTOLO GOC.



H cvvietdpevn 660 eivar éva diokio pia popd v nuépa. Ta diokia katamivovtor oAOKANpa L T BorBeto
Kémolov vYpov. Ilpocmabnote va Aappdvete 1o appoko thv idla TePimov Ypovikn oTiyun kdbe pépa.

[pénetl va apyicete va maipvete avtd ta diokio TOLAGYIoTOV 3 NUEPEG TPV atd TNV Evapén tng Bepameiog
pe LHRH avdioya, w.y. yovadoperivn, 1 cuyypOvag LLE TNV YEPOVPYIKT OPAIPEST] TOV OPYEDV.

Eav napete peyaidtepn d6on Bikalen® 50 mg amé tqv kavoviki

Edwv éxete méper mold mepiocotepa Siokio am’ §,TL TPEMEL, EMKOVMOVNGTE LLE TO YIULTPO GOG 1] TO TANGLEGTEPO
vocokopueio To cuvtopdtepo duvatov. [lapte pall cog ta diokia Tov XYoLV OTOUEIVEL 1) TO KOUTI £T01 MOTE
0 yuTpdg va yvopilet T £xete mhpel.

O y10tpdc pumopet vo amopacicel vo TapakoAoVONCEL T GCOUATIKT GG AEITOVpYia £ OTOL Ol ETOPACELS
OV PappaKov £yovv e&acbevioet.

Eav Egydoete va napere To Bikalen® 50 mg

Edv miotevete 011 evoéyetan va EyeTe YAoEL Lo SOGT TOV POPUAKOD, JMANGTE UE TO YLOTPO 1 TO PAPUAKOTOL0
c0G. Mnv Tapete OImA dOGT Y10 VO, OVATTANPAOGCETE TO d1oKI0 oV EgYAcate. ATAG TAPTE TNV KUVOVIKT dOGM
KATA TN GLVNOIGUEVN Dpa.

Eav octapotioste vo naipvers to Bikalen®50 mg
Mnyv ctopatinoete vao ApPAVETE TO PAPLOKO OKOUN Kot oV 01oBdvesOe kald, EKTOG €4V GO TO TTEL O YAUTPOG
GOC.

Edv éyete meplocotEpEg EPMTNOEIS GYETIKA UE TN YPNOT OVTOD TOL PAPUAKOL, POTAGTE TO YOTPO 1| TO
QOPUOKOTOLO GOLC.

4, MBavéic avemBounTeg evépyreg

Onwg 0lo. To, papuaKa, £T61 KOl 0VTO TO QAPLOKO UTOPEL VO TPOKUAESEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG OV KOl
auTEG Oev Tapovstalovtal 6 GAOVS TOVG AVEPMTOVG.

Edév mapovoidoete amotodnmote amd o 0kOAOLON CLUTTAOUOTO ETKOVOVIOTE GAUECH LE TO YIOATPO GOG N
petafeite 6TOo TANGLEGTEPO VOGOKOLLELO.
AlrepyKEG avTIOpAcELS
AVTEG eivan Oyt ouyvéS avemBounteg evépyeleg (umopet va ennpedoovy éoc 1 ota 100 dtopa):
Ta cvpntdpate propel va teptiapfdvouy apvidia Evapén TV TopaKiT®:
o E&avOnuo, kvnoudc | kvidmon 61o dEpUaL.
o Oidnua ToV TPOCHTOV, TOV YEEDV, TG YADGGOC, TOL AApLYYo 1 GALDV HEPDY TOV GMUOTOGC,
o  AvVGmvVola, GUPLYUO KOl SLGKOALD GTNV OVaTVON.

Edv cog cupfel avto, amevBuvisite apécwg o £va yiaTpo.
Eniong, evnuepdote apécms To Y10Tpo 060G £V TAPATNPGETE 0TTOL0ONTOTE U6 TA AKOAOVOO:
IToAd ovyvég avembounTeg evépyeteg (Umopel vo exnpedoovy mepiocotepo. and 1 ota 10 dropa):

e [I6vo oty KolMd.

e Aipa ota ovpa.

Yuyvég avemBounteg evépyeteg (Umopel va enmpedoovv émg 1 ota 10 dropay):
o Kiurpiviopa tov 4€ppatog 1 Tov AevKoD TV potiov (Iktepog). Avtd umopei va ival COUTTOHOT
NTOTIKOV TPOPANUATOV 1 O€ OTAVIEG TEPIMTAOGEL NTOTIKNG AVETApPKeELOG (Lmopel va eppavioTel
¢w¢ 1 ota 1.000 dropa).

Oy svyvég avemBounteg evépyeteg (umopel va exnpedoovy £og 1 ota 100 dtopa):
o YoPapn dvomvolo kot SVeTVoLe, ToL Eapvikd emdevavetal. Mmopel va mepthauBavet Priyo f vymin
Oepuokpacio (Tupetds). AVt I6MOC Vo Eival CUUTTOUATO LG AEYUOVIC TMV TVELUOVOV TTOV
ovopaleron "Aldpeon Ivevpovordadeia.

Mn yvooTég avemBOuNTEG eVEPYELEG (0EV UTTOPOLV VO EKTUN B0V pe Bdon To dteféoipa dedopéva):
o  Alayéc oto HKT (emunkuvon dwooctipatog QT).



Adreg mBavEG avemMOVUNTES EVEPYELES:

oAb ovyvég avemBounteg evépyeteg (Lmopel va enmpedoovy teptocotepa omd 1 ata 10 dropar)

TAryyor * Avokotlotnta * AicOnua vavtiog © Oidnua kot evoaistnoio ootV © AvOpIKY| YOVAIKONOGTIO
E&awyeic » AioOnua advvapiog * Ipn&uyo * Xaunid eninedo epubpav aposparpiov (avaipia). Avtd pmopel
va 60G Kavel va oicBdveste Kovpaon 1 va 6og dtvovv wypn oym.

Yuyvég avemBounteg evépyeleg (Umopet va emmpedsovy émg 1 ota 10 dropa)

Anorew opeEng * Mewopévn oeggovolkr] dudbeon ¢ KatdBiwym * AicOnuo vmvniiog ¢ Avomeyio °
Metewpiopog * Andiea podimv ¢ Emaveppdvion tpyoguiog 1 avantuén véag tpryopuiog * Enpodeppio
Kvnouog * Aeppotikd e€avinua » Ztotikn dvcoiertovpyia (avikavotnta) * AvEnorn copatikod Bapovg
[T6vog oto otnBog * Metwpévn kapdiokn Asrtovpyia * Kapdiokod eneicodio.

Yaavieg avemOounteg evépyeleg (umopel va emnpedoovy émc 1 ota 1.000 dropar)
Avénpévn evaiebneio Tov 0EPUATOG GTO NAOKO Q®G.

O ywatpog cag pumopel va KAVEL apotoloykég eEeTATELS Yo va EAEYEEL TUYOV OANAYEG OTO QO GOG.
Mnv avnovyeite and vt ™ Alota TV TOavOV avemBountov evepyeidv. Mmopel va unv epeovicete
Kopio oo oauTEG.

Ava@opd avemOopunNToV EVEPYELOV

Edv mapotnpfoete kamoto, avemBountn evépyela, EVUEPDGTE TO YLOTPO GOG 1 TO QUPLOKOTOLO GOC. AvTd
oYVl Kot Yo kKaBe mbav avemBOunTn evEPYELD TOV dEV AVAPEPETAL GTO TAPOHV POUAAO 0dNYIDV YP1IONG.
Mmnopeite emiong va avapépete avembounteg evépyeteg amsvbeiog otov EBvikd Opyavicpd dapudkmv
(Meooyeiov 284, 15562 Xolapyog, www.eof.gr) 1 otig @appakevtikég Yanpeoieg tng Kompov, Yrovpyeio
Yyeiag, CY-1475, www.moh.gov.cy/phs, Fax: +357 22608649. Méow tg ovapopds avemibvuntmv
evepyewdv pnopeite va fondfoete 0T CLALOYY TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDV GYETIKA LE TNV ACPAAELD TOV
TOPOVTOG POPLAKOL.

5. Mg va puidoseton o Bikalen® 50 mg
To @dapuako owtd TPETEL VO PLAAGGETOL GE UEPT) TTOV OEV TO PAETOVY KOl €V TO POAVOLV T TOUdLAL.

No pn xpNooToLEiTe 0VTO TO PAPUOKO HETE TNV Muepounvia ANENG mov avapépetat oto blister kot otnv
eEmtepikn ovokevacio petd tnv évoeEn “EXP”. Ta dvo mpodta yneia deiyvovv 1o Piva Kot To TEAELTiN
téaoepa ynoeio delyvouv 1o étoc. H nuepounvio ANéEng eivar n tedevtaio nUEPA TOL PVO TOL UVOPEPETOL
eKel.

To mapov eapuakevTIKd TPOIOV dev amaltel kamoleg Winitepeg cuvONKeg EOAUENG.

Mnyv ntetdte pAPLOKA GTO VEPO TNG ATOYETEVCTG 1] GTA GKOLTIOI0. POTNOTE TO PUPHOKOTOLO GG Y10l TO TG
Vo TETOEETE TOL PAPLLOKD TTOV OEV PN OLOTOLELTE Tl AVTA Ta péTpa Bo Pondncovy oV wpocTacia Tov
mepPpdAarovtog.

6. Mepreyépeva TG GVOKEVAGING KOL AOUTEG TANPOPOPies

T nepréyer to Bikalen®50 mg
e H dpoaotikn oveio eivar ) frcakovtapidn. Kabe diokio mepiéyet 50 mg Pucorovtopuion.
e Ta dAla ovotatikd givon lactose monohydrate, magnesium stearate, crospovidone, povidone K-
29/32 xau sodium laurilsulfate.
To Aentd vuévio mepiéyet lactose monohydrate, hypromellose, macrogol 4000 kou titanium dioxide
(mapdyovtag ypouaticpot E171).

Epgavion tov Bikalen®50 mg ko mepieyopevo 116 6voKevaciog
Ta diokia etvat AevKd, GEUPLKH, AUPTKVPTO, ETKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO, LLE YOPAYUEVN OT pia TAELPA
v évdeiEn BCM50.


http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

Eivai diabéoua o€ kovtid pe blisters mwov mepiéyovv 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 80, 84, 90, 98, 100,
140, 200 1 280 dwokia.

Mmnopet va. unv KoKAOQOpoLV OAEG Ol GUGKEVAGIEC.
Karoyog adsiog kvkhogopiag

ELPEN AE ®PAPMAKEYTIKH BIOMHXANIA
Aew@dpoc Mapabdvog 95, 19009 TTwépur Attikng, TnA.: 210 6039326-9

Tomukog Avimposwnog yio v Kompo: COSTAKIS TSISIOS & CO. LTD, TnA.: +357 25343150

Hapaymyoc

SYNTHON Hispania S.L.
Iomavia.

ApOpdg adgiog kKukhopopiag

EXLGSa: 44920/30-6-2015 (Avovémon)
Kompog: 21301/5-3-2012

Ovopoaocia Tov @appoxevtikov Ipoidvrog
BIKALEN® 50 mg

AvT6 T0 QUPNAEKEVTIKO TTPOTOY eYKPiONKe 6T KpaTn — péAn Tov Evporaiked Owovopikot Xapov
pe 1o axéiov0a ovopoara:

Fl Bicusan 50 mg tabletti, kalvopéaéllysteinen

AT Androbloc 50 mg — Filmtabletten

Ccz Lanbica 50 mg, potahovana tableta

DK Bicalutamid medac 50 mg, filmovertrukket tablet

EL Bikalen 50 mg, film-coated tablets

ES Bicalutamida Aurovitas Spain 50 mg comprimido recubierto con
pelicula

IS Bicalutamide Synthon 50 mg, filmuhtdud tafla

IT Bicalutamide Ibigen 50 mg, compressa rivestita con film

NL Bicalutamide Aurobindo 50 mg, filmomhulde tabletten

PL Bicalutamide Polpharma 50 mg, tabletka powlekana

SE Bikalutamid medac 50 mg, filmdragerad tablett

SI Bicalutamide Synthon 50 mg, filmsko obloZena tableta

UK Bicalutamide 50 mg, film-coated tablets

Hpepopnvia tehevtaiog avadedpnong tov wrapdvrog ®vilov Odnyvav 07/2019.



