MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Tetridar® 20 micrograms/80 microliters vécio SiGAVA GE TPOYEUIGHEVT] GUGKEVT] TOTOV TEVOLC.

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

KdaBe 60om 80 microliters mepiéyel 20 micrograms tepurapotionc*.
Mia npoyepiopévn ouokent tomov mévag tov 2,4 ml mepiéyet 600 micrograms tepuraparion (mov
avtieToy oy og 250 micrograms ova ml).

*H tepumopotion (1-34) sivar tovtdéonun pe v 34 N-tehikn opvoéiky arAniovyio tng evooyevoic
avOpamivng mapadopprovng.

I"a tov TAnpn KaTdroyo TV ekddy®V, PA. mapdypoeo 6.1.

3. ODAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéopo didAvpa (éveon).

Aypopo, kKabBapd (dtawyég) dStdivpa.

4, KAINIKEX TAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég gvoeiselg

To Tetridar® evdeikvutat yo xprion oe evijhkec.

Evdeikvoton yuo ) Bepameio TG 06TEOMOPOONG O UETEUUNVOTOVGLOKESG YOVOIKES KOl GE AVTPES LIE
avénuévo kivouvo yioo kataypo (PAEme mapdypago 5.1). XTiC HETEUUNVOTOVCIOKES YUVOIKEG EXEl
omodelyBel onUavTIK HEI®ON OTN GLYVOTNTO EUEAVIONG TMV CTOVOLAIK®OV KOl LN GTOVOLAK®MV
KOTOYLATOV, 0ALE Ol TOV KOTOYLATOV TOV 15y iov.

Evdeixvoton yuo ) Bepameio g 06TE0TOp®ONG TOV GYETICETAL LIE TOPOATETAUEVT] KOl GUCTIUOTIKY
Oepameio pe YAVKOKOPTIKOELDN G YUVOIKEG KOl AVTpeC pe anénuévo Kivouvo yuo katoyua (PAETe

Topaypaeo S5.1).

4.2 Aocoloyia kKon TPpOTOS Yopfiynong

Aocoroyia
H cvviotdpevn d6om tov Tetridar® sivor 20 micrograms dmaé npepnoiog.

H péytot ovvohkni Sidpketo e ayoyic pe Tetridar® mpémet va eivon 24 puiveg (BAéne mapdypago
4.4). H 24unvn Bepamneia pe tepimapation oev mpénet va emavainedei ot didpkeia {ong tov acHevi.

Ot acBeveic Tpémel va Aappdavovv copuminpouata acBestiov kot frrapivng D, edv £xovv datpoen
YOUNANG TEPLEKTIKOTITOG OTA AVOTEPD.

Metd TNV OAOKANP®GCT TNG AYOYNG LE TEPUTAPOTION, Ol AcHEVEIC UTOPOVV VO GUVEXIGOLV UE GAAT
Oepaneia yio TV 06TEOTOPOOT).



Ewdwoi mAnbuouotl

Adobeveic ue veppikn overapkeio,

H teputopation dev mpémet vo AopPavetor amd acbevei e cofapn veppikn avemdpreto (BA.
Tapdypoo 4.3). e achevelg e PETPLO VEQPPIKT OVETAPKELD, 1) TEPITOPATION TPETEL VO, XOPNYELTOL LUE
Tpocoyn. Agv amorteiton Wiaitepn TPocoyn o€ achevelg e O VEPPIKT| OVETAPKELD.

Aaobeveic ue nrotikn avemdpkelo,

Agv vapyovv Sobécia Sed0UEV GYETIKA LE TN YOPNYNON TNS TEPUTAPATIONG o€ acbeveic e nratikn
avemdpkewn (PA. mapdypaeo 5.3). Eropévog, 1 yopiynon g tepinapationg o mpénet va yiveton pe
TPOGOYN.

LHoudrotpioc tAnBoouoc kot véor Epnfor ue avorktes empidosic

H ac@dieia Kot 1 amoTEAECUOTIKOTNTA THG TEPITAPATIONS, G€ TSI Kot £prifoug nAkiog KATm TV
18 etV dev Exel axdua tekunprmbel. H tepumapotion oev mpémetl va yproUoTOLEiTOl O TOOLOTPIKOVS
aoBeveic (MAkiog pkpdtepng Tov 18 etdv) N oe £enPoug acbeveig pe avolkTég empOOELC.

Hlkiouévor aobeveic
Agv amonteiton TPocapoyn e 600N E Tov PopudKov oyeTCopevT e TNV nAkia Tov acBevoig (BA.
Topaypapo 5.2).

Tpomog yoprynong
H tepumapartion o mpénet va yopnyeitonr dras nuepnoiong pe vwoddpia Evect 6Tovg Unpovg 1 6TV
KOAL4L.

Ot acBeveic Tpémel va eKTIdEDOVTAL GTN ¥PNOT TOV COGTAOV dadkaclav éveong (PAEre Tapdypapo
6.6). Emiong, 10 Eyyepidio Odnyudv Xprong g [Hévag datiBeton yia tnv exmaidevon tov aclevov
GYETIKA UE TNV opOn ypriomn tng mévag.

4.3  Avrevositeag

*  YrepevaicOnoio 6tn dpacTiKi] 0VGIA 1] G€ KATOL0 0td To EKG0Y0 TOV AVOPEPOVTIOL GTNV
Tapaypapo 6.1.

e Kidnon kot Onracuog (Préme mapaypdpovg 4.4 kot 4.6)

e [podmapyovca vrepacPectiaipio

e Yofapn veppikn ovemdpreLd

e AMheg petafoliéc mabnoelg Tov 06TOV (TEPAAUPUVOIEVOL TOV VTEPTOPAOVPEOEISIGLOD KoL
™G vooov Paget Tov 00TMV) €KTOC TNG TPOTOTOOOVE 0GTEOTOPMONG 1) 0GTEOTOPWONG
0QEINOUEVNG O Bepamein e YAVKOKOPTIKOELN

*  Mn-epunvedotieg dLENGELS TOV TILAOV TNG OAKOAIKNG QOGPATACTC

e [ponyoduevn eEmtepikn axtvoforia 1} axtivobepancio HEG® EUPLTEVUATOS, GTO OKEAETO.

* Aocfeveig e kaxonbeieg oxeAeTol 1 00TIKEG HETAOTAGELG O Tpémet va e&opodvTal TG
Oepaneiog pe tepumapation.

4.4  E10kég TPOELOOTOMGELS KO TPOPVAAEEIS KATE TN Y(p1jon

AoP£0T10 670 TAGGUO K01 GTO OVPX

e aobeveig pe PLGLOAOYIKES apyIKES TILEC aoPeatiov, Exouy TapatnpnOel LKPES Kot TOPOSIKES
oVENGELS TOV GUYKEVTPMOCEMY TOV 0oPecTiO TAAGHOTOC, LETA TNV éveon NG Teputapatione. Ot
GLYKEVTPMOELS TOL 0GPEGTiOV 6TO TAAGHA POAVOLVY TIG LEYIOTEG TYLEC GTO YPOVIKO dtdoTna omd 4
£0¢ 6 MPEG KOl EMOTTPEPOVY GTIG APYIKES TIUEG GTO YPOVIKO ddoTnpa amd 16 £wg 24 dpeg puetd amd
Kka0e éveon g tepimapartiong. Enopévac, oe mepintwon apotoloyikng e€€taong tov achevog, yia
pétpnon acPeotiov mAdouatog, o mpénel To deiypa aipatog va Anedel tovAdyiotov 16 dpeg uetd TV
TponyoluevY éveon Tov Tetridar®. Aev amarteiton TakTuedC EAeyx0C TV emmédmv aoBeotion Katd ™
dlapKeLn TNG Ay OYNG.




To Tetridar® evdéyston vo Tpokadécel tkpéc avERGELS TNV oméKkpion acBeotiov ota odpa, aALE 1
oLYVOTNTA ELPAVIONG VTTEPUGPESTIONPING OEV SIEPEPE ATTO QTN TNG OULASOS EAEYYOVL- EIKOVIKOD
eapuaxov (placebo), otic KAvikég peréteg.

NeppoMbioon
To Tetridar® dev £xet pehetnBet oe aobeveic pe evepyn veppoibdioon. To Tetridar® npémet va

yopnyeiton pe Tpocoy o€ 0oOeVElg e evepyn N TPOoPOTN vEPpoiBiaon Ady® mbavoTnTag
emdeivdoNg TG KATAGTOONG AVTNG.

OpBocrtatikn vedtaon

e Bpayvypovieg KMVIKEC LEAETEG LE TEPIAPOTION EYOVV avopePDEl LELOVOUEVO TEPIOTATIKE
mopodknc opboatatikig vdtaons. Tvmikd, éva tétolo cupPav pmopel va epeavictel evtdg 4 wpav
amo TN YOPNYNo™ TG 006NG Kot KOTOTLY OVOUEVETOL VO, ATOOPALEL 0P'EAVTOD EVTOG UEPIKMDYV AETTMOV
¢wc opav. H mapodikn opBootatikn vwdtacn, n onoia propel vo eppavicdei petd m yopnynon
OPICUEVOV apyIKOV d0cE®V, TapépyeTal OTav o aobevig tebel oe oplovtia Béon (EomAdoet) Kat dgv
eUmodileTal 1 TEPUUTEPM GLVEYICT] TNG AYOYNS TOL PAPUEAKOVL QVTOV.

Neoppr| avendprelo
e ao0eveig e LETPLOL VEPPIKN OVETIAPKELD, TO PAPUOKO TPETEL VO, YOPTYEITAL LLE TTPOGOYN.

[IAnBuouode vedtepmv evnMKmv

H eunepio oe mAinbucopd vedtepwv eviMkov, TephapBovoLéveY Kol TOV TPOEUUVOTHVGLUKMOY
Yovoukav, etvar mepropiopévn (PAEre mapdypago 5.1). H Bepaneia Oa mpémel va Eekivd povo dtav n
EKTIUNOTN TOL AVOUEVOLEVOL OQEAOVG EVAVTL TOV KIVODVOL, DIIEPEYEL ONLLAVTIKE GE QLTOV TOV
TnBucuo.

Ot yovaikeg Tov £xovv Tn SLVATOTNTO VO, KLOPOPT|ooVY Ba TPETEL VA, YPTCILOTOGOVV [, a&LOTIoTN
péB0d0 avticOAANYNG Katd T d1dpKeLa XPTOTS TOV Tetridar®. Eqv vndpEet eyopocidvn, 1 xopiynon
tov Tetridar® mpénet va Sakome.

Abipkera Bepomeiog

e peréteg pe apovpaiovg mapatnpnonie avénon e GuVOTNTUG 0GTEOGOPKMLOTOS LE TN
HOKPOYPOVID XOpNyno g tepmapationg (PAéne mapdypapo 5.3). Méypt mepattépm KAVIKG GTOLYEIN
va givat S1o0EG1LA, 1) GUVIGTOUEVT SIAPKELN TNE Oy YNS Oev Tpémel va vepPaivel Toug 24 unveg.

ZNUOVTIKEC TANPOQPOPIEC OYETIKO LLE OPIGLEVE, OTO TO GLGTUTIKG TOV Tetridar@;
To @appaxo avtd mepiEyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 6o, gival avtd mov
ovopdlovpe «eredBepo vatpiovy.

45  AMremOpaosis pe GAAo QUPRUKEVTIKG TPOTOVTO KOL GALES pOopPEg alinAeniopaocng

e pio perétn pe 15 vyieic eébelovtég, ol omoiot ELafoav nuepiota 3601 dryo&iving péxpt TV emitevén
otafepnc KATAGTAONG, 1) XOpPYNoN Mg 06ong Tepumapations dev ennpéace Tig KapOlokES EMOPACELS
g oryo&ivng. [lapora avtd, Exovv avapepOel LEPOVOUEVES TEPITTOCELS OOV EVOEXETOL
vrepacPectiaipio vo tpodiabétel Tovg aobeveig og To&kd dakTuAMdIoNo. Emtedn, n tepurapotion
avEAVEL TOPOSTKA TIG GUYKEVIPAOCELS TOV 0.GPEGTION TOV TAAGUATOG, 1 TEPITOPATION TPETEL VAL
yopnyeiton pe Tpocoyn o€ 0obeveig mov Aaufavouvy daKTLAITION.

H rtepwmapartion €xer  efetacBel o @oppokoduvopkég  peAéTeG  OAANAETIOPOONG  UE
vopoyrmpobelalion. Agv avaeéptnikoy onUavVTIKEG KMVIKEG AAANAETIOPAGELC.

H ovyyopnynon g paro&upaivng, 1 g Bepameiog vTokATACTAGTG OPUOVDV, LE TEPITOPATION OEV
EMNPENCE TIG EMOPACELS TNG TEPITOPATIONG GTO EMIMEDD TOV AGPEGTION TOV TAAGLOTOC 1) TOV 0VPOV M
oTo KMVIKA avemBOunta cuufBdpota.



46 TovipétnTa, KOON Kot yorlovyia

Tvaikeg mov €yovv T duvaTdTNTO VO KVOEOPNGOLY / AVTIGUAAN YN GTIC YUVOIKES

Ot yuvaikeg mov £xovv T dSuVATOTNTA VO KLOPOPGOLV Ba TPETEL VA, XPNCLOTOCOVY AEIOMIGTES
1eB680VC avTIGOLAANYNG KoTd T Siépketa ypiong tov Tetridar®. Eqv vidpéet eykupocivn,
xopryynon tov Tetridar® mpénet va drakomei.

Kbnon
H yopryynon tov Tetridar® avtevdsikvotat katd t didpketo TS kdnong 1 e yokovyiag (BA.
Tapdypoo 4.3).

OnAacpog
To Tetridar® avtevdeikvotar kotd T Sidpketa Tov Onhacod. Asv givar Yvootd €dv 1 TEpTapoTion

OTEKKPIVETOL GTO UNTPIKO YEAQ.

Tovotnta

Meléteg oe kovvéMa £de1&ov evprpata ToEKOTNTOC oTNY avamapoaywyn (PAEre moapdypago 5.3). H
EMOPOON TNG TEPUTOPATIONG GTNV avaTTLEN TOV avBpdTIvoL gufpdov dev £xel pehetnBel. O
gvdgyOUEVOC KIVOUVOG Yo ToV AvOpmmo dev eival yvmoToC.

4.7 EmOpacelg 6Ty tKavOTITO 001]YN61S KAl XEIPLGHOD U OVI|LATOV

To Tetridar® dev £xet kopia 7 £xet aoHuaAvVT ETISPACT STV UKOVOTITO 03HYNONG KoL EPIGUOD
unyovnpdtev. Mepovouéva mepiotatikd Topodtkng opBootatikig vodtaong 1 Laing Exovv
avoeepbel oe opiopévoug acbeveic. Ot acBeveig avtol dev mpémet va 0dnyodv 1 va yepilovton
pnyovnpoto péxpt vo, Befaiwbodv 4Tl T GUUTTOUATO AVTE EYOVV OTOOPALLEL.

4.8 AvemOounteg evépyeleg
TIepiAnyn tov TPoPik 0COAAELOC

O1 o vy va avaeepOUEVEG avemBounTeg evépyeleg 6Tovg acbeveic Tov Elafav Tepumapotion, etvat
vavTio, TOVOC 6€ AKPo, KEPaAUAYia kot (AAN.

epiAnyn Tev avemBiuntov evepyeidv o Lopen Tivako

2T KAMVIKEG eAETEG TNG TEpuTopationg avapéptnke pia (1) tovAdyiotov avemBountn evépysia, oe
1060010 82,8 % TtV acevov pe tepurapation Kot oe T1ocootd 84,5 % TV acbevdv pe E1IKOVIKO
eappaxo (placebo).

O ax6Aov00g Tivakog TePAaUPAveL TIC ovemBOUNTEG EVEPYELES TOV GYETILOVTAL LE TN XPNOT TNG
TEPIMOPATIONG O KAVIKEG LEAETEG OGTEOTOPMANG KOl OTO TNV EUTELPIO LETA TNV KUKAOPOPID TOL
npoiovtog. H axdiovdn opadomoinon éxetl ypnoiponombel yio tnv kotdtaén tov avemountov
evepyelmv: mold cuyvég (= 1/10), cuyvég (> 1/100 émg < 1/10), oyt cuyvég (> 1/1.000 émg < 1/100),
ondvieg (> 1/10.000 ém¢ < 1/1.000), moAd ondvieg (< 1/10.000).

AWTapay£S TOL GLPOTOLTIKOV KUl TOV AEPPLKOD CUGTI|LATOS
2oyveg: Avoupial

AWTopay£S TOV GVOGOTOUTIKOV GVGTINOTOS
2ravieg: Avaguhadio

Awotapayés Tov petofoiropod ko g Opéyng

2oyvég: YrepyonoTepoAaLio

Oy ovyvés: YnepaoPeotioupio avatepn amd 2,76 mmol/l, Yrepovpryoio
2Zravieg: YnepooPeotiopio avdtepn and 3,25 mmol/l

Yoyrarpikég Avatapayég
2oyvée: KatdOlym




AWTOpay£S TOV VELPIKOD GUGTIROTOG
2oyveg: 7oA, kepalodyia, 1oytadyia, cuykom

Awtapayéc Tov MTOS Ko Tov Aafupivlov
2oyvég: Tayyog

Kaopowkéc Avotapayéc
2oyvée: Alobnua moApmy
Oyt ovyvés: Tayvkopdio

Ayyewokéc Alotapay£g
2oyvég: Ynotaon

AWTOPaYES TOV AVUTVEVGTIKOV CUGTILATOS, TOV 0MPaKa Kol TOV pecobwpaxiov
2yyvég: Adomvola
Oy1 ovyvés: Engionua

AWTOpayES TOV YOOTPEVTEPLKOD GLGTINATOG
2oyvég: Nowtia, EUETOC, KA 0150(QAYIKOD TPIHUATOG, YOOTPOOIGOPUYIKT TOAVOPOUNON
Oyt aoyvés: Aoppoiodeg

AWTopayES TOV OEPRATOS KOL TOV VTOOOPLOV 16TOV
2oyvég: AvEnuévn epidpmon

AWTOPaYES TOV HVOGKELETIKOV GUOTIIOTOS KOL TOV GUVOETIKOD 1GTOV
11020 ovyvég: T16vog o€ dxpo

2oyvég: Muilkég kpbiumeg

Oyt ovyvés: Muodyia, apBpadyio, kpduneg otn TAdtn/ndvog™

AWTOPAYES TOV VEQPAV KOL TOV 0VPOPOP®Y 00 MV
Oyt ovyvés: Axpatela Ovpmv, Tolvovpia, ETITAKTIKY 0VPNGT, VePpoiiBioon
2ravieg: Ne@pikn| ovemdpkelo/Sucieitovpyia

Ievikég Awotapoyés kol Katastdosig g 0600 Xopiynong

2oyvég: Kommon, Bopaxikd diyog, eEacBévion, Nria kot mapodikd cuPPAaLaTa 6To oNUEio TG £veong,
T omoia wepAapPavouy, dAyog, dS10YKmaon, ephnuo, TOTIKODS LOAWMTES, KVNGUO Kol EAa@Pd
opoppayia 6to onueio g Eveong.

Oyt ovyvés: Eponpa g 0éong éveong, avtidpacn g B€omng Eveong

2Zrovies: IIBova alhepyikd coufPdpota apéomg petd Ty éveon: o&eia dvomvola, oldonua
TPOCHTOV-GTOUATOG, YEVIKEVUEVT KVIdmon, Bwpakikd dAyoc, oidnua (kKupimg Tepipeptko).

Hoepoxivikég EEetdosig
Oy1 ovoyvég: Zopatikd Bapog avénuévo, Kapdlakd eOono, avENUEVT OAKOAIKT @OCEATACT

*ToPopéc TEPITTOCELS MO KPAUTES GTNV TAATN 1 TOVO £xoVV avaeepbel LG 6T0 TPAOTA AETTTA TNG
éveong.

eprypaon emdeypévav avemBOuntmv evepyelov

Y& KMVIKEG LEAETEG TNG TEPMAPOTIONG Ol aKOAOLOEG avemBOUNTEC EVEPYEIEG OVAPEPON KOV [LE
cuyvotnta > 1 % otovg acbeveig pe Tepumapation ce GOYKPLON Ue TOVG AGOEVEIS e EIKOVIKO QAPLOKO
(placebo): ihyyoc, vavtia, TOvog o€ dkpo, {aAn, katddiuyr, dborvola.

H tepumapation avEavel Tig GUYKEVIPOCELS TOV 0VPIKOD 0EE0C 6TO TAAGHO. LTIG KAVIKEG LEAETEC,
1060070 2,8 % TV achevaV Ie TEPUTUPUTION, ELPAVIGOV CUYKEVTPMOGELG TOL OVPIKOV 0EE0G GTO
TAAC LA, LEYOADTEPES TOV AVAOTEPMY PLGIOAOYIKAOV TIUADV, CLYKPITIKA e 1060010 0,7 % TV
acBevav Tov EhaPav ewkoviko eappoxo (placebo). TTapdra avtd, n vIepovpryoiia SV TPOKAAESE
avénon g ovpikng apbpitdag, apbpaiyiag 1 ovpoibioong.

e pio peyddn KAMvikn HEAETY, CYNUOTICUOG OVTICOUATOV G SL0GTAVPOVUEVT] OVTIOPACT LE TN
tepmapation, tapatnprdnke o€ m060oto 2,8 % MV yuvakdv mov Elafav tepurapation. I'evikd,
GYNUATIGUOC OVTICOUATOV TapaTnpninke povo petd v mépodo 12 unvov Bepameiog kot
gloyioTomoteitan PeTd TNV OAOKANPMOOT Kol O10KOTT TNG ay®YNS. Agv avapEpOnkay avtidpacelg
vrepevalcnoiog, OAAEPYIKEG OVTIOPAGELS, EMOPACELS GTIC GCUYKEVIPMGELS 0IGPEGTION 1| EXOPACELG
otV Ooctik [Mukvomto (BMD).

Avopopd THavorloyoOueEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY




H avagopd mhoavoroyodpevoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA GO TN YOPTYNoN GOE0G KLUKAOPOPToG
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC glvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mopakolovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeAIaTieg vYEing va
avaPEPOLY OTTOLEGONTOTE TOUVOLOYOVEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYELEG:

EAlLada

EBvikdc Opyaviopog @apudrmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, ABnva
TnA: + 30 21 32040380/337
da&: + 30 21 06549585
Iototomnog: http://www.eof.gr

Kvnpog

DQappoxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Agvkooia

dag: + 357 22608649

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

49 Ymnepodocolroyia

Xnueio Kou cvurtdOUOTO
H tepmopation éxel yopnynOel pe aopdieio og drnag ddceig Emg 100 micrograms kot og
gmovorappavopeveg dooelg Emg 60 micrograms/muepnoing yo 6 Boouddsc.

Ta avopevopeva coppdpata g vTeEPS0GOAOYNONG UTOPEL VO TEPIAAUPAVOVY: TOPATETAUET
vrepacPectiaipio kot eppdvion opbootatikng vrdtacnc. Navtia, Epetog, (oAn Kot Ke@oiaiyio
umopei emiong va wapotnpndovv.

Euneipia vrepdocordynone, Bdon tmv avbépuntov avagopdv avemBiuntov cvufoudtov, petd my
KuKAo@opia Tov TPoidvTog

2116 avBOpUNTEC OVOQPOPES LETE TNV KUKAOQOPi TOV TPOIOVTOG, VILAPYOVV TEPIMTMGELS AUVOUGLEVNC
QOPUOKEVTIKNG YOPNYNONG, OTOL TO GLVOALKS TTepleXOEVO (Emg 800 MCQ) tng Tepmapationg oe méva,
&xel yopnynOet og pia dmoé 06o1. Avaeépnkay Tapodikd cupfduata mov Tepthapupdvouv: vavtia,
advvapio/ANn0apyo Kol vVTOTUCN. X HEPIKES TEPIMTMOGELC dEV ava@EpOnKay avembiunto coupauota
pe v vrepdocordyno. Aev vnp&av avapopég Bavatwov oxeTilOUEVEG LE TNV VIEPOOCOAIYNOT).

AvTtetdmon tng vepdocoroyiog

Aev vmapyet ek avtidoto yo to Tetridar®. H avripetdmion e vroytolopevng viepdocoloyiog
nepLapPaver: Tapodikh dtakomh TS yoprynong tov Tetridar®, ékeyyo tov Tiudv aoPeotiov o1o
TAAC LA KOl EPOPIOYT KATOAANAWDV DTOGTNPIKTIKOV HETPOV, OTMG 1] EXOPKNG EVLIATMON.

5. DOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appoxodvvopkéc 1010TNTES

Ddappaxobepamevting katnyopio: Opotdotacn acfeotiov, Tapaboppoveg kot aviroyo, ATC: HO5
AAQ2.

Mnyoviopdg dpdong

H evooyevig mapabopuovn (PTH), pe tnv 84-apwvo&ikn aAiniovyio avtigc, Elval 0 TpOTAPYIKOC
PLOUGTNG TOL HETOPOMGLOD TOL UOPECTION KOt TOL PMGPOPOV GTO, OGTA KOl GTOVE VEQPOVG. T0
Tetridar® eivor o dpaocticéd (evepyd) Tunpa (1-34) g evdoyevoic avOpdmvng mapadopudvng. Ot
QLGLOAOYIKEG Opacels TG Tapabopudvng (PTH) mepthappdvouv tn 01€yepon TG OGTIKNG TOPAYWYNG,



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

HE QUETEC EMOPACELS OTA KOTTOPO OGTIKNG TaPAy®YNS (06TE0PAACTEG), KAUOMDS Kot EUUETES
EMOPACELS AVEAVOVTOG TNV EVIEPIKT] OTOPPOPT|ON TOL AGRECTION Kot avédvovTtag Tnv
EMOVOTOPPOPTON TOL OGPECTION Ao TAL VEQPIKA COANVAPLO KOl TNV OTEKKPICT] TOV POGPOPOL OO
TOLG VEQPOVG,.

Dappoxoduvokic EmMOPACELS

H tepumopation eivar £vag ooteomopaymykdg mapdyovtag yio T Bepomeio tng ooteonopmaong. Ot
dpAoElg TNG TEPUTOPATIONG 6TO OKEAETO e€apTAOVTOL OO TOV TPOTO TNG GLGTNLATIKNG Yopnynons. H
NUEPNOLA YOPYNON TNG TEPUTAPATIONG AVEAVEL TNV EVATTODEST] VEOL 0GTOV GTIC EMLPAVELEG TOV
J0K10MOOVE Kol PAOIDOOVE 0GTOV HECH OLEYEPCTG KAUTE TPOTIUNOT TG 0GTEOPAAGTIKNG
OpacTNPIOTNTAS EVOVTL TNG OGTEOKAUCTIKNG OPOCTNPLOTNTOG.

KAwiwn omoteheouotikotnTo,

THapayovieg Kivovvou

Ot aveEdptntot mapdyovteg Kivovvov, yio Tapddetypa, youni BMD, niikia, dropén tponyoduevov
KOTOYLLATOV, OIKOYEVELOKO 1GTOPIKO KATOYUAT®Y TOL 16YI0Vv, VYNAT 0GTIKT EVOAANYT KOl YOUNAOS
deiktng pnaloc copatog Ba mpémet vo AneBohy VoYM e GKOTO V. TPOGOIOPIGTOVY Ol YUVOIKEG Kol Ot
AvTpeG pe aLENLEVO KIVOLVO 0GTEOTOPMOTIKMY KATOYULATOV TOL UTOPOLV VO ELOPEAN B0V amd avtn
) Bepameia.

O1 TPOEUUNVOTOVGLOKES YUVOIKES LLE 0GTEOTOPWGT OPEIAOUEVT| GE Bepameia Le YAVKOKOPTIKOELON
TpENEL va, avTIpEeTOTi{ovtal og acbeveilg og LYNAS Kivovuvo Yo kdTaypa, Eav Exovy Non £va
TPOLTAPYOV KATAYIO 1] £VO GLUVIVAGHO TOPOYOVTOV KIVODVOD OV TOLG TonobeTel 6 LYNAS Kivovvo
Yo KATOy oL (7). YOUNAT 00TIKY TUKVOTNTA [T.)., T SCOre <-2], GLGTNUOTIKT Kol VYNAT d6oM
Oepamneiog pe YAVKOKOPTIKOEN [Ty, =>7,5 Mg/muepnoing yio TovAdyiotov 6 PMveg], DYNAN
VTOKEIUEVT] OPAGTNPLOTNTA TNG VOGOV, YAUNAG EMITESN PVAETIKOV GTEPOEODV).

Meteuunvomovoiokn ooteonopwon

H motikn khvikn pelétn nepieddppove 1637 petepunvomavciokéc yovaikeg (Léong niwiag 69,5
et®v). Katd v elcodo ot perémn, 90% tov acevov eiyav 1o éva 1 teptocdtepa GTOVOLAIKA
KOTAYHATO, Kot KOTd [Eso 6po, 1| omovdviuci BMD firav 0,82 g/cm? (1oodbvapn pe T-score = - 2,6).
Oleg o1 aoBeveic EhaPav 1000 mg acPestiov v nuépa kot tovAdyiotov 400 IU Brrapiving D
nuepnoing. Ta arotedéopatao and ™ Bepancia, didpkelog E0g 24 unvov (péong dudpkelag: 19 unvav)
LE TEPITOPATION, £OE1EAV OTOTIOTIKG GTUOVTIKY Helwon Tov Kataypatov (PAére [Tivaka 1). T va
emttevyBel TpOANYT VOGN TEPIGGOTEPMV VEMV CTOVOLAIK®V Kataypdtwv, vieka (11) yuvaikeg Oa
npénet va AdPovv Bepaneio pe tepumapotion, pe péon dbpreta ayoyng 19 unvav.

Hivakag 1
Xoyvomro Kataypdtov oe Metepunvonavciokég Iuvaikec:
Placebo Tepumapation (N = 2yeTikog Kivovvog
(N = 544) (%) 541) (%) (95 % CI) vs. placebo

Néo omovovAiko 14,3 50" 0,35
Kataypo (>1)" (0,22, 0,55)
IMoAAomAé omovdvAiKd 4,9 1,1° 0,23
Kothypoto (>2)° (0,09, 0,60)
Mn-omovévMKd 55 % 2,6 %° 0,47 (0,25, 0,87)
gvBpoavoTdTNTOC
KoTdypora”
Kopra pn- 3.9% 1,5 %° 0,38 (0,17, 0,86)
OTOVOLAIKA
gvbpoototnTOoCg
Kotdypoto! (1oyio,




Kkepkida, Ppoyovio,
TAEVPA Kol AEKAVN)

Yvvtunoeig: N = apfpog acbevaov mov Toyatonotovvtot g ke opdda Bepanciog Cl = Opra Epmictosvvig.

* H eninttoon tov onovduMkdy kataypdtomv a&lohoyidnke ot 448 acbeveic vrd ayoyn pe stkovikd eapuaro (placebo) kot
oe 444 acbeveic vd aywyn e TepapaTion OV ElaV APYIKES Kot akOAOVOEG aKTVOYPaPieg GTOVOVAMKNG OTAANG

P p<0,001 cuykprrikd pe to sucovikd appaxo (placebo)

""Exel omoderydei onpovtikn peinon otn cuxvOTNTa ELPAVIONG TOV KATAYLGTOV TOV 16)Y{0n

% p< 0,025 cuykpLTcd pe 1o ekovikd pappako (placebo).

Metd v ohokAnpmon ¢ aywyng ddpketog 19 unvov (uéon dtdpkela aywyng), 1 0GTIKY TUKVOTNTO
(BMD) &iye avénbei oty 0o@vikn poipa g 6TovOLAKNG 6TAANG KOl 6TO OAKO 16yi0, KoTd 9 %o kot
4 %, avticTtorya, CLYKPLTIKG LE TO E1KOVIKO pdpuako (placebo) (p<0,001).

ATOTEAEGLOTIKOTNTO, LETA TNV OAOKAT p®on NG Oepaneiag: Metd TV oAOKANp®GN TNG Oy®YNG ME
Tepmopation, 1.262 PETEUUNVOTOVGIOKES YOVOIKEG OO TNV apYIKN TIAOTIKN UEAETY], CUUUETEIYOV GE
pio ETakOAOVOT HEAETN TTEPULTEP® KAVIKNG TOPOKOAOVONOTG LETA TNV OAOKAT|PMGT] TNG OPYLIKNG
ayoyns. O TpoTapytkdg GKOTOC TNG EMOKOAOVONG AT LEAETNC NTAV 1] CLALOYT OEOOUEVMV Y TNV
aoc@dAela TG Tepmapations. Katd m didpketo avtnig g meptddov mapakolovinong, ol acheveic
UmopovcoY vo, AABovy GAAN EYKEKPILEV AY®OYR Y10 TV 06TEOTOP®ON Kol a&loAoynONKe N TEPALTEP®
LEI®OT] TOL KIVOUVOL EPPAVIONS KATOYUATOV.

Metd v mdpodo péong ddpketog 18 unvdv amd v OAOKANp®GN Kot SIKOTT TNG OPYLIKNG y®YNS
LE TepImopation, Tapatnpnidnke pia onuavtiky eldrtoon katd 41 % (p=0,004), cuykpitikd pe
g1ikovikd edpuaxo (placebo), otov apdud Tmv acbevdv pe epeavion evog vEOD GTOVOVLALKOD
KOTAYLOTOG,

e pio peAét avoryto oxedlacpot, S03 PETEUUNVOTOVGIOKES YOVOIKES e GOPapT] 0GTEOTOPMGCT Kol
He Kataypo evhpactotnTog evtog TV TeElevtainy 3 etav (83 % elyav AaPel maiadtepa Bepaneio
oateondpwong) EraPav Bepaneia pe Tepimapation £mg kot 24 unveg. Xtovg 24 unveg Bepamneiog, n
péon avénon omd Tig apyIkeEg THEG TNG 00TIKNG TukvotnTag BMD tng ocpuikng poipag g
GTOVOVAIKNG GTNATG, TOV OAKOD 1GYI0L Kol TOL 0vyEVa TOV pnpilaiov octov ftav 10,5 %, 2,6 % woi
3,9 % avtictoyya. H péon avénon g ootikng mrukvomrag (BMD) and toug 18 émg touvg 24 puiveg
ntav 1,4 %, 1,2 % kot 1,6 % oty 06QUiK1 Hoipa Tng GITovouAMKIG GTAANG, 0TO OAMKO 1GYI0 Kol GTOV
OVYEVA TOV UNPLeiov 06TOL OVTIGTOTYO.

Mio toyotomoinpuévn, S1TAd TVPAN, EAEYYOUEVT LE GUYKPITIKO Tapdyovta perétn Odaong 4, SlapKelog
24 unvov, reptédafe 1.360 PeTEUUNVOTOVGIOKES YOVOIKES, |IE EYKATEGTNIEVT] 0GTEOTOP®AT. 680
droua Tuyoonombnkav oe tepimapation kol 680 dropo TVYOLOTOONKAY GE A0 TOV GTOUOTOC
proedpovatn 35 mg/efdopadining Kot v eicodo ot perétn, n péon nAkio T@V Yovoukov fTav
72,1 £ Ko eiyov Kotd pEGo 6po 2 TpolmapyovTo 6TOVOVAIKA Katdypota. 57,9 % tov acBevov giye
malootepa AdPel Oepaneio pe Sipwoeovikd kot 18,8 % Erafav cuyypoveg YAVKOKOPTIKOEDT, KOTA
T Sudprela g perétng. 1.013 (74,5 %) acBeveic ohokAnpwoay toug 24 unveg Tapakoiovdnong. H
péon (S1dpeon) abpoloTikn 6061 YAVKOKOPTIKOEW®Y Ntav 474,3 (66,2) mg, 610 GKEAOG TNG
tepumapariong kot 898,0 (100,0) mg oto okélog g proedpovatne. H péon (didpeon) tpdoinym
Brrapivng D o to okéhog g tepimapariong frav 1.433 IUMuépa (1.400 IU/Mpépa) kot yio To
oKEAOC NG proedpovarng ftav 1.191 TUMmuépa (900 TU/Muépa). o Tovg acbeveic mov giyov
OKTIVOYPOPIEG GTOVOLAIKNG GTAANG KOTA TNV £VTOEN TOVG OTN UEAETY] KoL KATA T SLAPKELD TNG
TEPLOOOV TAPOUKOAOVONGNC 1 ENMIMTOOT VEDV CTOVOLAIK®DV Kataypdtov ftay 28/516 (5,4 %), otoug
aocBeveic vo Tepumapation kot 64/533 (12 %) otovg acbeveig VIO PLGEdPOVATY, LE GYETIKO KIVOLVO
(95 % CI) = 0,44 (0,29-0,68), P<0,0001. H cuvolikn| exintmon KMVIKOV KOTOYUATOV GUYKEVTIPOTIKA
(KAviKd 6tovoLAKA KoL U1 6TOVOLAIKA Katdypota) tav 4,8% otovg acbeveig vid tepumapation Kot
9,8 % otovg acbeveic Vo proedpovarn, avaroyia kivdvvov (95 % CI) = 0,48 (0,32-0,74), P=0,00009.

Oaoteomopwon o€ GVOpeS
Evtaybnkav o khvikn perlémn 437 dvrpeg acbeveig (néomng nhuciog 58,7 etdv) pe voyovadicuod (o

omoiog opiletat mg 1 KATAoTAoT KATE TNV 0ol 01 TPMIVES TILES EAEVLOEPTG TEGTOGTEPOVNG Elval
yopmAéc N ot Tipég FSH kot LH eivon avénpéveg) 1 pe 1810mabn ooteondpwon. Ot apyikés HEGEG TILES



BMD T-score otn 6movovAky GTHAN Kot 6Tov ovyéva, punplaiov frav -2,2 SD kat -2,1 avtictoya.
Kotd v évtaén ot perétn, 35 % tov acbevav iyov omovovAlkd Kotaypuato kot 59 % giyav un-
GTOVOVAIKA KOTAYLOTO.

‘O)ot o1 acbBeveic Eafav 1.000 mg acPeotiov nuepnoimg kot tovidyiotov 400 U frrapivng D
nuepnoing. [Hapammpndnke tayxéwg onuavtikni avénon oty ootk Tukvotnta (BMD) tng ocpuiknig
poipag TG oTovOLAIKNG GTNANG, EVTOG LOMG 3 unvev Bepamneiag. Metd v mdpodo 12 unvaov
Bepamneiag, N ootikn mokvomta (BMD) avéndnke otn omovoviikn 6TiAN kot 610 oyio Katd 5 % won 1
%, avTioToly 0, CLYKPLTIKG pEe ekovikd appako (placebo). Qotdco, onpovtiky enidpacn ot
GLYVOTNTO KATOYUAT®V 0V OAMIGTOOMKE.

Oagteomopwan opeidouevy oe Oepomeio pe YA0KOKOPTIKOELON

H amoteleopatikdTnTa TG TEPITOPATIONG GE GvTpeS Kot yuvaikeg (N=428) wov Adpupavay
TOPOTETAUEVT] KoL GUGTNHOTIKT Bgpameio pe YAvkokopTikoedn (1oodvuvaun e S mg 1 peyaAvtepn
TPedVILOVNC Yo 3 UVES TO AYOTEPO) TOPOVGLAGTNKE 6TN 18-pumvn apytkn eAcT, TUYULOTOMUEVNG,
UG TVPANG, EAEYYOUEVIC LE GUYKPITIKO PAPLOKO UEAETNG, GUVOMKNG dldpKeELag 36 Unvav
(arevdpovarn 10 mg/muepnoing). 28% twv acevov glyav £va 1| TEPIGGOTEPN AKTIVOYPOUPIKE
omovOLAKA Katdypota oty apyn g Bepaneiog. Olot o1 acbeveig Erafav 66on acPeotiov 1.000 mg
nuepnoing kot 800 1U Brrapivng D nuepnoing.

H perétn avt meprelapPave peteppunvonavciakés yovoikeg (N=277), Tpoguunvomtovclokes YOVOIKEG
(N=67) xo1 avtpeg (N=83). Ztnv apyn ¢ Bepomneiog, ol LETEUUNVOTHVGLOKES YOVOIKES giyav HEoT
niwia ta 61 £, péon ootikn Tukvotnta (BMD) g ocpuikng poipag g omovovAikng otnAng T
score -2,7, péon doon wpedvildvng ioodvvaun pe 7,5 mg/muepnoing kot 34 % eiyav évan
MEPLGGOTEPT AKTIVOYPAPIKH OCTOVOLAMKA Katdypota. Ot TPOEUUNVOTAVGIOKES YOVAIKES elyov péom
nAkia ta 37 €1, péomn ootikn Ttukvotnta (BMD) g ocuikng poipag g omovOovAtknig otiAng T
score -2,5, péon doon mpedvildvng ioodvvaun pe 10 mg/muepnoiong ko 9 % elyav éva 1| mepiocoTepa
OKTIVOYPOUPIKA OTTOVOLALKA Katdypata. Ot dvipeg elyav péon nikia 57 €1, LECT OGTIKY TUKVOTNTA
(BMD) g oopviknc poipag e omovovlikng oting T score -2,2, uéon d6om npedvildvng 16odbvaun
pe 10 mg/mpepnoiog kot 24 % siyav éva 1 TEPIGGATEPA AKTIVOYPOAPLIKA GTOVOLALKA KOTAYLATO.

69% tov acbevav ohokAnpooav T Bepansio g 18-unvng apyiig edone. 1o téhog g 18-unvng
Oepameiog,  Tepumopation avénoce onuavTikd v 0otikn mukvotnto (BMD) e ooepuikng poipag g
onovovAkng otANG (7,2 %) oe chykpion pe v arevopovdrn (3,4 %) (p<0,001). H Bepancia pe
tepmapation avénoe v ootikn Tokvotnto (BMD) tov oiuko? 1oyiov (3,6 %) oe cuykpion pe v
aievopovarn (2,2 %) (p<0,001), kabdg kot Tov avyéva Tov unplaiov ooto (3,7 %) oe cbykplon pe
v akevdpova (2,1 %) (p<0,05). Ze acBeveig mov Ehapav Oepaneia pe tepmaparion, n BMD g
0GQLIKNG HOIPAG TNG GTOVOLAIKNC GTHANG, TOV OAIKOV 150V KOl TOL auYEVO TOL UNPLOioV 0GTOV
avéndnkav emmpoctétog 6to ddotnua peta&d 18 kot 24 unvav katd 1,7 %, 0,9 % kot 0,4 %,
avticTolya.

2100G 36 PVEG, M AVAADOT] TOV GTOVOLAIK®YV OKTIVOYPAPLOV artd 169 acbeveic otnv opdda g
aievopovartng kot amd 173 acbeveic otnv opdda g Tepumapationg £dei&e 0TL 13 acbeveig otny opdda
g aAevdpovarng (7,7 %) mapovciocay £va vEo GTOVOLAIKO KaTaylo o€ cOykplon e 3 acbeveic oty
oudda Bepameiog g teprmapationg (1,7 %) (p=0,01). Emmpodcheta, 15 amd tovg 214 acbeveic oty
opdada g arevdpovatng (7,0 %) mapovciacav pn 6TovouAlkd Katayua e chykpion pe 16 and tovg
214 aoBeveig onv opdda g tepumapationg (7,5 %) (p=0,84).

2TIC TPOEUUNVOTIOVGLOKES YOVAIKEG, 1 avENoM TG 0oTikNG Tukvotntag (BMD) amod tic apyikég Tipég
OTIG TEMKEG TIEG peTd T 18-pnvn Bepameia, NTov onuovtikd peyaddtepn oty opdda Bepaneiog e
TEPIMOPATion 6g COYKPIOT LE TNV OLAdN TG AAEVOPOVATNG, GTIV OGQLIKT LOIPA TNG GTOVOLAIKNG
otAng (4,2 % évavtt - 1,9 %; p< 0,001) kot Tov oAkov oyiov (3,8 % évavrt 0,9 %; p=0,005).
[oapora avtd, dev TAPOVCIAGTNKE KUK CUAVTIKY EXIOPAOT 0TO fOOUO KATUYUATOV.
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Koatavoun

O 6ykoc xatavoung sivar mepinov 1,7 I/kg. O ypdvog nulong ™ tepmopotiong ivar mepimov 1 odpa
HETE TNV VT0dOPLa £VEDT), KOOMG TO SLAGTNHO OVTO OTOLTEITOL YioL TV ATOPPOPNON TOV (OPUAKOD
omd to onueio g éveong.

Buopetooynpotiopoc

Agv &yovv de€oybel e1ducég HelETeg Yo TO HETOPOMOHO M| TNV AMEKKPLOT TG TEPUTAPATIONG OAAL O
TEPLPEPIKOG LETUPOAIOUOG TS TapaBopuovng Bewpeital 6Tt TpoyLATOTTOEITOL KVPI®G GTO NHTTOP KOt
TOVG VEQPOVG,.

AmofoAn
H tepmopation amofdieton péow g nratikig kot g eEo-Nrotikng kaboapong (nepimov 62 I/hr otig
yovaikeg ko 94 I/hr otovg Gvopec).

Hiuwuwpévor

Agv &govv avapepel PapUaKOKIVITIKEG SIPOPES TNG TEPTAPUTIONG OYETILONEVES e TNV NAKio TOV
aoBevoug (Mhkiog amod 31 €wg 85 etd@v). Agv amaiteitol Tpocaproy” TG 00c0A0Ying 0€ NMKIOUEVOVG
aoBeveic.

5.3 IIpoxkiwvikd dedopéva yio TNV ac@drsio

H teputopation dev frav yovoto&ikn 6€ GEPA LEAETOV KO OOKIUAGIOV EAEYYOV. AgV TpOKAAETE
TEPUTOYEVEDT) GE OPOVPAIOVS, TOVTIKLN, 1] KOVVEALD. AEV TOPOVCIACTNKAY GNLLOVTIKES EMOPACELS KATA
TNV EYKVIOGVVI] 0pOLPAIMV Kol TOVTIKIGMV oV EAafav nuepnota dosoloyia tepuapationg 30 €mg
1.000 pg/kg. ITapdra avtd, Tapatnpndnke epuPfpuikn amoppodPnon Kot peimon Tov aptfpod Tov
VEOYVOV, G€ KOLVEALL TOV EAQPOV KOTA TNV EYKVHOGUVI NUEPTGLO. S0GOA0YIN TEPUTAPATIONG 3 Emg
100 pg/kg. H epfpovotolikdtn o mov mopatnpidnke oo KoUVEALN UTOPEL VO GUVOEETAL IE TNV
peyodvtepn evaictncio tovg otic emdpdoeis g mapaboppovng (PTH) oto acféotio og ohykpion pe
TO, TPOKTIKA.

e apovpaiovg PETd amd Yopynon, oxedov Kab'oAn v didpkela e (NG TOLS, NUEPNOLUG EVESNS
mopoTnpONnKe pio S060eLaPTOUEVT] AOENGT) OGTIKNG TOPAYMYNG Kot GuENUEVT] GLYVOTNTO
0GTEOCOPKAOUATOG, TOUVOG AGY® EVOG emyevvnTIKOL Unyavicpov. H tepimapation dev avénoe
GLYVOTNTA ELPAVIONS GAAOD TOTOV VEOTTAUGIMV GTOVG 0PovPaiovs. Ady® TV S10popaVv 6T
(QLGLOAOYIO TOV 0GTAOV GTOVG APOLPAIOVE KOl GTOVG AVOPAOTOVC, 1) KALVIKT ONUOCI0 T®V EVPNUATOV
oVTOV Y1 TV AvOpomo givor mBavdg eAdylotn. Aev avaeéptnkay EVPNLATO VEOTANGINS TOV 00TMV
o€ wodnkekTouNBEVTEG O KOLG PETA amd aymyn didpkelag 18 unvdv odte katd T ddpKela
mapoakoAovOnong TV 3 eT®V petd Ty dtakonn ¢ Bepaneioc. Emumiéov, dev avapépbnkay svpruata
00TEOCUPKDLOTOG OTIC KMVIKEC LEAETEG 1] OTIC LEAETEC TEPAUTEP® TOPAKOAOVON GG TV acBevav
HETA TNV OAOKANP®OT| TNG apyIKNG Oepameiog.

Meléteg oe {da €xovv delet 0TI 1 GoPapd LELOUEVT] NTATIKY POT| ALATOG LELOVEL TV EKBECT TNG
napabopuovne (PTH) oto xupimg chotnpo amodouncng g (nmatikd kottapo tov Kupffer) kot
ovvenmg v kdOapon e PTH (1-84).

6. D®APMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katarloyog ekddymv

O&1kd 0&V-TayOLOPPO

O&1ko vaTplo TpudpLKod

Moavvitoan

Metokpecsoin

Ydpoyrwpikd o0& (yia ™) pHOuon tov pH)
Ydpo&eidio tov vatpiov (ya t pvOuion tov pH)



Evéoyo 0omp
6.2 AovpParoéTnTeg

Adyo amovciog LEAETOV cLUPATOHTNTOC, CVTO TO PAPLOKO OEV TPEMEL VAL OVOLLLYVOETOL e AAAQL
QOPUOKEVTIKA TPOTOVTOL

6.3 Awdpxkewa Long

18 pnveg

Meléteg yMIKNG, QLGIKNG Kol LKPOBLoAoyikng otabepdtntag Tov TPoidvTog LETd TNV TPAOTN YPNoN,
&yovv dei&el oTL drotnpeitan £g 28 nuépec, atovg 2°C - 8°C. Metd v mpmTrn Ypnor, To TPoidv va
ypMolLoTOlEiTAL PEYPL 28 NUéPES, EpOGOV puAdocetal atovg 2°C - 8°C. Aev cuviotdton 1| eOAEN TOV
TPOTOVTOG € SUPOPETIKEG CLVONKEG SLOTNPMNONG KOl 1] YPTON TOV TPOIOVTOG Y10 LEYOAVTEPO YPOVIKO
dlotnua.

6.4 Iowitepeg mpo@urdéers katd T OLAEN TOV TPOIOVTOG

duvrdooete og yoyeio (2 °C éwg 8 °C), cuveymdg ko' 6An ™ didpketo xprong Tov. H méva npémet va
(QUVAACOETAL 6TO YLYElD apESmG HeTd amd KB Eveon. Mnv KatayOyeTe.

Noa pun puAdocete v méva pe T PeAdva ToTobeTUEVN ETAVEO GTNV TEVA.
6.5 ®Von Kol GVGTUTIKA TOV TEPLEKT

2.4 ml drodlvpatog evtdg euotyyiov (amd cilikoviopévo yoari Tomov I), Ehactikd Euporo
(aloPovtvriov) kot kdAv e (ToAVIcoTPEVIO/BPmUoBoVTVAD EAAGTIKO) AAOVLLVIOV TOV
EUTMEPLEYOVTAL GE TPOYEUGUEVT] GUGKELT] TOTOV TEVOG.

To Tetridar® dwarifeton oe svokevasio e piag (1) 1 pdv (3) nevév. Kabe néva nepiéyet 28 dooeic
v 20 micrograms (avé 80 microliters).

Agv dratiBevTon OAEC 01 GLOKEVOGIEC O KAOE YDpal.

6.6 Idwitepeg TPoPULAGEELS OTOPPIYNG <KL GAAOG YEIPLOROC>

To Tetridar® dwarifeton e o mpoyepopévn cuokevh) THmov Tévac. Kabe néva mpénet va
ypMolLomoteital and Evav poévo acbevi. Mo véa Peddva Tpémel va ypnolUoToteital Yo Kabe Eveon
0V PappaKov. Xe kibe cuokevaoia Tetridar® scokeisTon éva eyyelpidio odNyIOV ypRoNG TG TEVOL,
Yl 00N yieg OYETIKA LLE TN COOTN XpNom g mévag. Agv datiBevtal Beldveg ot GuckevOTia TG
névac. Mmopeite va ypnoiponoteite Tic feAOveS vooVAIVIG. ApEcmG LETA amd KABe Eveon), N TEVA TOV

Tetridar® npénet v puAdocetal 6To yoyeio.

To Tetridar® va pm ypnoyonoteitan £Gv To Stdhvpo epeaviletat BoAd 1| YPOUOTICUEVO T TEPLEXEL
TUYOV CLOPOVUEVE GOUATIONL.

AwfaoTe TPOGEKTIKA TO EYYEPIOI0 OINYIDV XPNOTG TNG TEVAG Y1 TI] COOTI| PO TNG TEVOLC.
Ké0e mpoidv mov dev €xetl ypnoyomomBei 1 VITOAELLO TPOTOVTOC TPEMEL VO amoppLpOel cOUP®VA e

TIG KOTA TOTOVG 10 VOVOEG OYETIKEG OAUTAEELS,

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX



Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
OX\avdio

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIZHX/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia mpdng £ykpiong:

Hpepounvia tekevtaiog avoavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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