ITAPAPTHMA 1

KATAXTAXH ME TIZ ONOMAZXIEZX, TIX PAPMAKOTEXNIKEX MOP®EL,
TIZ IIEPIEKTIKOTHTEZX, TIX OAOYX XOPHI'HXHX, TOYX KATOXOYX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAY, THN IIEPITPA®H KAI TIX XYXKEYAXIEX
TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX XTA KPATH MEAH
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IHAPAPTHMA 11
ENNIXTHMONIKA ITOPIXMATA KAI AOI'OI T'TA THN TPOIIOIIOIHXH THX

NEPIAHYHX TON XAPAKTHPIZTIKON TOY IIPOIONTOX MOY MAPOYZIAXTHKAN
AIIO TON EMEA
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ENNIXTHMONIKA ITIOPIXMATA

IFENIKH NEPIAHYH THX ENIEXTHMONIKHY AEIOAOIHXHY TOY CALCITUGG (BA.
mapaptnuo I)

- Ofpato TolTNTag

H appokevtikn tekunpioon (ototyeio 3), kabdg kot 1o QOPUAKEVTIKE yopakTnplotikd g TIXIT
gvapuovioTnKay, KTOG amd To TUHOTO oV Xpeldletal va eloayBolv oe eBvikd enimedo and ta Kpatn
UEAN Katd v kabiépwon g evappoviouévng IXIT (tuquota 6).

- OLUaTO OTOTEAEGHATIKOTNTOG

Tuua 4.1. Ogpamevtikéc evosiEelc

Koatémy extipnong tov eyypdeov mov vréfaie o0 KAK kot a&loAdynong t1ov KAWVIKOV TPOKTIKOV TOV
epopudlovror onuepa oe oAokANpn v EE kot oyetifovror pe t ypnon tov avBpaxikod acPectiov
KoL YOANKOAGIPEPOAN, Kpidnke OTL TOo AoV KatdAAnlo keipevo yo to evappoviopévo Tunua 4.1
(Evéei&eig) eivan to eéng:

4.1 OgpamevTiKég EVOEIEELS

IIpoAnymn ko Bepameia ¢ avendpkelog Prrapivng D kot acPeotiov og nAIKI®PEVA ATOLLO.
Soumdnpopo Prrapivnig D kol acfectiov g Pondntikd o€ €0k Bepomevtikn aymynq g
00TEOTOPWOTG o€ acbeveic mov gival o€ xivovvo avendpkelog Prrapivng D kot acPeotiov.

Tunua 4.2. Aocsoloyia Kot TPOTOC YOPNYNGNE

Kotom extipmong tov eyypaeov tov vréfoie o KAK kot a&loddynong tov KMVIKGOV TPOKTIKOV Tov
epappolovrar onuepa o oAdkAnpn v EE kot oyetilovron pe tn gprion tov avOpoakikov acPecstiov
Ko YOANKOAGIQEPOAN, Kpidnke 0Tl T0 TAEOV KaTAAANAO Keipevo Yo to evappoviopuévo Tunua 4.2
(Aocoroyin) etvar to €€NG:

4.2 Aocoioyia Ko TPOTOG LOPNYNONG
Evilixes kou nlikiouévo. arouo,

‘Evo pacdpevo diokio dvo opég v nuépa. To diokio pmopel va poacdtatl 1 vo mimAiileTor.

Aocoloyio o nrozikn Svoiertovpyio.
Agv amarteital Tpocapuoyn e d0ong.

Aocoloyio. e veppikn dvaleitovpyio.
To Calcichew Dj; (kou cuvaeeic ovopacies ) dev Tpémel va ypnoyLonoleitoal o€ acheveig pe
cofapn veppikn dvciettovpyia.

- OLuaTo 0oQAAELG

Tunua 4.3. Avievdsiéelc

Kotom extipnong tov eyypaeov tov vréfoie o KAK kot a&loddynong tov KMVIKGOV TPOKTIKOV ToU
epappolovror onuepa o oAdkAnpn v EE kot oyetilovron pe tn gprion tov avOpokikov acPectiov
Kol YOANKOAGIPEPOAT, €YKPiONKE TO KOTOAANAOTEPO KEiEVO Yoo TO gvopupovicpévo tunuo 4.3,
Avtevdeiteig (PA. mapdaptnpa ). To keipevo omv evappovicpévn TIXIT dev dapépet Wiaitepa amod
T1G 1ovovoeg eykekpyéves [IXIT dote va eméABovv onuavtikés aAAOYEG GTNV KAVIKY TPOKTIKY.
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Tunua 4.4. Ewduéc TpocldomooElc Kot Tpo@UAGEEIC KOTA T ¥PNon

Kotomy extipnong tov eyypaeov tov vréfoie o KAK kot a&loAdynone tov KMVIKGOV TPOKTIKOV TOU
epappolovral onuepa o oAdkAnpn v EE kot oyetilovrar pe tn gprion tov avOpakikod acPecstiov
KoL YOANKOAGLPEPOAT, £YKPIONKE TO KATOAANAOTEPO KEIUEVO Y10, TO EVOPUOVIGUEVO TUN O 4.4, E1dwkég
TPoeWoTomoel; Kol TpoeLAA&elg katd T ypnon (BA. mapdpmuoe D). To «keipevo otnv
evapuoviopuévn TIXII dev dropépet Wwaitepa and Tic 1oyvovoeg eykekpiuéveg IIXIT dote va emélbovv
OMNUOAVTIKEG OAAOYEG OTNV KAVIKT TPOKTIKY.

Tunua 4.6. Kdnon kot yoAovyio

Koatémy extipnong tov eyypdeov mov vréfaie 0 KAK kot a&loddynong t1ov KAWVIKOV TPOKTIKOV TOV
epappolovror onuepa o oAdkAnpn v EE kot oyetilovran pe tn gprion tov avOpokikov acPectiov
Kol YOANKOAGIPEPOAT, &€ykpinke To KOTOAANAGTEPO evopupovicpévo tunua 4.6, Komon (PA.
mapaptnpo ).

Tuua 4.8. Avemboduntec evépyeleg

Koatom extipnong tov eyypdenv mov vréfoie o0 KAK kot a&loldynong t1ov KAWVIKGOV TPOKTIKOV TOV
epappolovrar onuepa o oAdkAnpn v EE kot oyetilovron pe tn gprion tov avOpokikov acPectiov
Kol YOANKOAGIQEPOAT, eykpiOnke TO KoTOAANAOTEPO evapuovicpévo tunuo 4.8, AvemBounteg
evépyetes (BA. mapaptnpuo III).

Oha ta vrorowma Tppota e IIXIT evappoviotnkay €ngita oand Ty mopamepntikn dtdkacio (eKTog
amo T, S10KNTIKA Bépata, PA. KUTOTEP®).

- Arountikd Oépata

Ta tuqpata g [IXIT mov dev evappovionkav kot mpénel va gloayfovv og eBvikd emimedo amd o
KpaTn AN Katd Tty epappoyn g evapuoviopévng IXII, eivarl ta akdéiovba: ovouacio Tpoidovtog,
KAK, opBudc adewog wvkhogopiog, muepounvio wpmdtng £ykpiong/avovéwmong TG oG
KuKAOQOpiag, NUeEpOUN VIO ovaOE®PNONS TOV KEWEVOD.

2yéon OPELELNS/KIVODVOL

Bdoel tov tekpumplotikdv eyypaemnv mov vréfaie o0 KAK kat g emotnpovikng cu{immong 6toug
KOATOVG NG emttpomng, 1 CPMP ékpive 611 1 oyéon oeédetoc/kivdbvou tov Calcichew D; givon Betikn
Yl xpnom o€ oyéomn pe v tpdAnym kot Bepameia tng avendpkelag Prrapiving D ko acPeotiov og
NAMKIOPEVO GTOpO Kot Yio Xp1on oav cvuminpopa frrapivng D kot acBeotiov to omoio eivat
BonOntikd oe €101kN DEPUTEVTIKN AYOY TNG 0CTEOTOPWONG o€ 0oOEVEIS OV gival Gg Kivouvo
averapkelog Prrapivng D kot acBeotiov.

AOI'OI T'TA THN TPOIIOMNOIHXH THX NEPIAHYHX TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY
MPOIONTOX
Extipovtog to akdéiovba:

- OKOTOC NG MOPOMOUTNG MTAV 1 EVOPUOVION TOV TEPIMYEDV TOV YOPOUKTNPIOTIKOV TOV
TPOIOVIMV, KOl EMTTPOCHETMOC 1] EVAPUOVIOT) TOL TEYVIKOD pakEAOL — oTotyelo 3 (Toldtnta),

- 1 TEPIANYN TOV YOPOKTNPIOTIKOV TOV TPOIOVI®V TOV TPOTAONKE amd TOV/T0Vg KATOXO0(0VS) TNG
adeag KukAopopioc, aglohoyndnke Pdoet TV VIOPANOEVTOV TEKUNPIOTIKOV EYYPAPOV KO TNG

EMOTNUOVIKNG 6V{TNONG 6TO TANIGLO TNG EMTPOTNG,

n CPMP eionynfnke tv tpomonoinon tov adeudv KukAOQOpiog, Yo TIG OMOieg 1 MEPIANYN TV
YOPOKTNPIOTIKOV ~ TOv  Tpoidoviog  mapatifetow  oto  mapdpmmuo [T g yvoune.
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ITAPAPTHMA 111
MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
LHMEIQXH: TO ITAPON SPC (IIEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKOQN ITPOIONTOX )
AIIOTEAOYZXE ITAPAPTHMA THX AIIO®AXHX THX EIIITPOITHE XXETIKA ME TO
ITAPAIIEMIITIKO I'TA ATAITHXIA. TA KEIMENA HTAN TOTE EI'KYPA.

AEN EXEI EKTOTE EAEI'XGEI H ENHMEPQOEI AITO TON EMEA KAI EIIOMENQX
INIOANA NA MHN ANTIIIPOXQIIEYEI AITAPAITHTA TA TPEXONTA KEIMENA.
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1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Calcichew-D; kot cuoyetildueveg ovopacieg (BA. Mapdptua I) S00 mg / 10 pug pacodpeva dickio

[Na epapuocbei eBvucd]

2. IHOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

"Eva d1okio mepiéyet:

AcPBéoTio oTol EIKO 500 mg

g

AcBéoTio avOpaxiko

XoAnkaioipepoin (Prrapivn D;) 10 wkpoypappdapia (400 1U)
g

XoANKAAGLPEPOING GLUTOKVOLO (O LOPPT KOVEWC)

INa ta éxdoya, PA. 6.1

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Mooopevo diokio

2TPOYYVLAQ, AEVKA, U1 EMKOAVLLEVO Kot KUPTA O1okio. Mmopel vo £xouv pikpEG KNAIOEG.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég gvoEitelg

[pdinym kot Bepameio g avendprelag Prrapivne D kot acBectiov oe nAkiopéva dropa.
Sopumpopa Brrapiving D kat acBectiov og Pondntikd e e101kn BepamevTiKy aymyn g
00TEOTOPWOT|G o€ acbeveic mov givar og kivouvo avendpkeog Prrapivng D kot acPeotiov.

4.2  Aocolroyio Kol TPOTOS YopPNYNONG

Evplixes kou nlikiouévo. arouo.
‘Eva poodpevo diokio dvo popég v nuépa. To diokio pmopel va pocdtol 1 vo tumdileTat.

Aocoloyio. e nratikn ovaleitovpyio,
Agv anotteitan Tpooappoyn e d6ong.

Aocoloyio, o€ veppikn dvolertovpyio
To Calcichew-D3 (ko o1 cuoyeti{Opeveg ovopacies) dev TPEMeL Vo pnouonoleitol o aceveic pe
cofapn veppikn dvcAElTovpYida.

4.3 Avtevoeiteig

*  No&oGo1 KoM KATACTAGELS TOL £X0VV O ATOTEAEC O, VITEPUCPESTIONLIN KON
vrepacPeotiovpia

e Neppolbioon

*  YmepPrrapivoon D

*  YmepevaroOnoio oTig OpacTIKES 0VGIEG 1] € OTOL0ONTOTE ATd T £KO0Y O
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4.4 E01Kég TPOEIOOTOMGELS KUL 1O1ITEPES TPOPUVAGEELS KaTA TN Yp1ion

Ta diokia Calcichew-D3 (kat v cuoyeTIlOUEV®OV OVOLACIOV) TEPIEXOVV OOTOPTAUN KoL TPETEL VAL
amoPevyoVTOL Ao AcHEVELS e PatVLAKETOVOLPLa.

Kotd ™ poaxpoypovia Bepamentikn aywyn, To eninedo 0oPeGTION GTOV 0pd TPETEL VO EAEYYOVTOL KOL 1|
VEQPIKN AEITOVPYiO TPEMEL VO TOPaKOAOVOEITAL HECH LETPNOEMVY TNG KPETIVIVIG TOV 0pov. H
mapakoAohOnon gival 1Wdaitepa GNUAVTIKN G€ NAKIOUEVOVS 060eVEIC VIO GVYYPOVT BEpUmEVTIKY
ayoy” He Kapdlakovg YAvKocides 1 dtovpnTikd (PA. Afupa 4.5) kot og acBeveig pe peydin tdon yuo
oynuoticpo Aibwv. Xe tepintmon vaepacPeotiopiog 1 onueimv VEPPIKNG SuGAEITOVPYinG TPETEL VO
pewmBei  066M 1 vo dtakomel | OEpUmTEVTIK oy@YT.

H Brrapivn D mpénet va ypnoponoteitan pe mpocoyn o€ aoBeveig pe veppikn Suciettovpyia Kot 1
enmidpaon ota eninedo acPeSTION KOl POSPOPIKOV TPEMEL Vo Tapakorovdeital. O kivovvog
00PecTOTOINONG TOV HOAAKOV popiV TTpénet vo, Aapfavetal vToyn. Xe acOeveic pe coPapn veQpikn
averapkela, 1 frrapivn D ot popen g xoAnkoadcsipepoing dev petaforiletal puoloAoyikd Kot
GAAEG Lop@ég Brrapivng D mpémet va ypnopomotovvtar (BA. Anupa 4.3, avtevoeielg).

Ta dwokia Calcichew-D3 (ko1 v cvoyeTI{OUEVOV OVOUOCIOV) TPETEL VO GUVTOYOYPUPOVVTOL LE
TPOGOYN G€ 00OEVEIC TOV TAGYOLV OO GUPKOEId®GT, AOY® TOV KIVOHVOL OLENIEVOL HETABOAMGLLOV
¢ Prropiving D oty evepyd g popoen. Avtol ot acBevelg Tpénel va TapakoiovBodvtal 6Gov apopd
TNV TEPLEKTIKOTNTA TOV aGPESTION GTOV 0pO KoL GTAL OVPAL.

Ta dwokia Calcichew-D3 (kat v cvoyeTIlOUEV®OY OVOLOCIOV) TPETEL VO YPTCULOTOLOVVTOL LE
TPOGOYN GE OKIVITOTONUEVOVG 0OOEVEIG e 00TEOTOP®OT AOY® OENIEVOL KIVODVOL
VIEPOGRESTIONUING.

H mepiektikdmra g Brrapivng D (400 1U) ota diokia Calcichew-D3 (kot tov cvoyetilopevov
OVOLLOGL®V) TPETEL VO AMAUPAVETOL VTTOWYT OTAV GLVTAYOYPAPOVVTAL GALN POPUOKEVTIKE TPOIOVTA TOL
nepéyovv Prrapivn D. TIpdobeteg 660e1g acPeotiov 1 Prrapivng D npénet va Aappdvovior vd otevi
TPIKN emifreyn. e TETOIEC TEPIMTAOCELS Eval avayKaio vo TopakoAovfodviol cuyva Ta emimeda
0acPeotiov 6TOV 0pd KO 1) OTEKKPLOT] 0GPEGTION 6T 0VPO.

Ta dwokia Calcichew-D3 (kot tov cvoyetilopevemv ovopaoidv) dev tpoopilovtat yio xpnon 6€ modld.
4.5 Alniemopdosig pe iAo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAEG HOPPES OAIAETTIOPAGT S

Ta Beroliducd S100pNTIKA PEIDOVOLY TNV ATEKKPLOT TOL acPeotiov ota obpa. Adym avénuévov
KIvOUVOL VITEPUCPECTIOUING, TO AOPECTIO TOV OPOV TPEMEL VAL TAPOKOAOVOEITUL TOKTIKA KOTA TN
dupKel TN GVYYPOVNS ¥PNoNG OISOV SLOVPNTIKOV.

Ta GLOTNUATIKA KOPTIKOGTEPOELIN LELOVOLV TNV 0moppoOPnon Tov acPectiov. Katd ) didpkeia tng
oLYYPOVIG XPNONG, WTopel va eival avaykaio va ovénbei n d6om tov Calcichew-D3 (ko tev
GLGYETILOUEVOV OVOLLAGLAOV).

H o0yypovn Bepamevtikng aywyn e 10VTOOVTUALAKTIKEG PNTIVEC OTMG 1| YOAEGTVUPOUIVI 1 e
KaBapTIKd OTTMG TO TAPAPIVELOLO PTTOPEL VL LELDGEL TNV omoppoenon Prrapivng D and to
YOO TPEVTEPIKO.

To avBpokikd acPéotio pmopel va eumodilel TNV amoppOENoN TOV GLYYPOVAOC YOPNYOVLEVDV
OKEVOGUAT®V TETPOKVKAIVAOV. ['tat 0vTd TO AOYO0, T0 GKEVACUATO, TETPUKVKAIVAV TPETEL VOl
YOPTNYOUVTOL TOVAGYIOTOV OVO MPEG TPV N TECOEPELG EMG EEL DPEC PETA TNV OO TOL GTOUATOG ANYT
acPeotiov.
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H vrepaocPeotionpio propet va avénioet v TokdTnTo TV Kopdk®dv YAVKOGIOV KOTA TN StipKeLo
g Oepamevtikng ayoyng pe acPéotio kar frrapivn D. Ot acBeveig mpénet va mapakolovdovvtal 6Gov
aopd to niektpokapdtoypdonua (HKT) kot ta enineda acPectiov otov opd.

Edv éva 19pwcpoviko 1 pBoplovyo vaTplo xpnolUonoteital cuyxpovms, aVTO TO GKEVOGHLO TTPETEL VOL
yopnyeitar TovAdylotov Tpelg apeg Tptv T Aqyn tov Calcichew-D3 (kot tov cvoyetilopevov
OVOUOGLAOV) ETEON 1 ATOPPOPN N GO TO YUGTPEVIEPIKO UTOPEL VO, LetmbE.

To o&ahko o0& (Bpiloketol 6To GTMAVAKL KOl 6TO P10) Kot TO UTIKO 0&D (Ppioketan ota dSnunTpLokd
OMKNG OAECEMG) UMOPEL VO, avaoTEIAOLY TNV amoppoenon acPfectiov, oynuatilovtag adldAvTeg
EVOOELS e TO 10vTa aoPeotiov. O acbevig dev mpémel va AapuPavel Tpoidvto acPectiov eviog dvo
POV omd TN AW TPOPAOY LVYNANG TEPLEKTIKOTNTAG G€ 0E0AKO 0&D Kt G€ PUTIKO 0&L.

4.6 Kvnon kot yarovyic

Konon

Koatd ) didpkeia tng kdnong n nuepnota Aym dev mpénet va, vrepPaivet ta 1.500 mg acPeotiov Kot
116 600 IU Prrapivng D. Mekéteg oe Lma égovv deiet ToikdtnTa TV vYNAdVY d0cemv Prrapivng D
KOTO TV oVOTopaymyn. & €YKVOVG YOVaiKeG, 1 vtepdocoroyia acPeotiov kat frrapivng D apénet va
amoPevyeTOL EMEWN 1 LOVIUN vItepacPeoTionpio £xel cuoyeTIobel pe avemBOuNTEC EVEPYEIEG GTO
avamTuocopevo ERPpvo. Asv vapyovv evoeitelg 6t 1 Prrapivn D g Bepamevtiéc ddoelc ivat
tepUTOYOVos o€ avBpmmovg. To Calcichew D3 pmopet va ypnoponoteiton katd t StdpKea e
KONoNg, o€ TEPINT®ON avendpKelng acfeotiov Kot Prrapivng D.

Onloouog

To Calcichew D3 pmopet va ypnowonoteiton katd tn didpkeia tov Oniacpov. To acPféotio kot
Brrapivn D; mepvovv 6to untpikd yoro. Avto mpénet vo, Aapfavetal veoyn 0tav yopnyeitot
emmpocerta Prrapivn D oto moudi.

4.7 Emopacelg 6Ty IKavOTTO 001]YN61S KUl YEIPLGROD P avAY

Agv VTLAPYOVV GTOLYEID GYETIKA UE TNV EMIOPACT CLTOV TOV TPOIOVTOG GTNV IKAVOTNTA 0d1YNONC.
Qo1600, elvar anibavo va vdpyetl exidpaon.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEC OVOYPAPOVTOL TAPAKAT®, KATH KOTYOPio/0pyaviKd GOGTILO KOl
ouyvotnta. Ot cuyvotnteg mpoodiopifovtor wc: un ovyvég (>1/.1000, <1/100) 1| omdvieg (>1/10.000,
<1/1.000).

Awazopoyés tov uetaforiouod xar tg Opéyng
Mn ovyvég: YrepaoPeoTiopia Kot vrepacBestiovpia.

A10T0p0YES TOD YOOTPEVTEPIKOD CVOTHUATOS
Xraviec: AVGKOIMOTNTO, LETEMPIOUOG, VALTIO, KOWAOKO GAyog, Kot didppota.

A10T0poyES TOV OEPUATOS KO TOD DTOIOPLOD 10TOD
Yravieg: Kynopog, e&avOnua kot kvidwon).

4.9 Ynmepoocoroyia

H vaepdocoroyia pmopei vo 0dnynoet og vepPrropivoon kol vTEPAGPESTIONUIN. ZOUTTOLOT
vrepacPeotiopiog uropei va meptrapfavooy avopeéia, diya, vavtia, EUETO, SVGKOIAOTNTA, KOIMOKO
dAyoc, poikn advvapia, KOTwon, Yoykés dtotapayss, Tolvdnyio, ToAvovpia, 00TIKO TOVO,
veppacPEcTman, ABovg veppav, kal o€ coPapég TepT®CELS, Kopdlakég appuluies. Exoeonuacpévn
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vrepacPeotiopio uropel va odnynoet og kopo kot Bédvarto. Enipova vymid eninedo acfectiov
UTOPEL VoL 001 YN|COVV GE U1 avaoTPEYLUN VEEPIKT PAGPN Kot acfectomoinon Tov HaAaK®V popimy.

O¢paneia g vepacPeotionpiog: H Bepamevtikn aywyn pe acBéotio kot Prrapivy D npénel va
dwkonel. H Begpamevtikn aywyn pe Bealidikd dtovpntikd, Aibo, Prrapivn A, Brrapivn D ko
KapdloKovg YAVKOGIdEG Tpémel emiong va dtakonel. Kévmon tov otopdyov og acbeveic pe peiopévo
eninedo cvveidonone. Eroavevuddtmon, kat, avaloya pe T coPapodtnra, povobepaneio 1 cuvdLAGUEYT
Bepameia e S10VPNTIKA TNG OYKVANG, OLPOGPOVIKE, KOAGITOVIVY KOl KOPTIKOGTEPOELWT. Ot
NAEKTPOAVTEG TOL 0POV, M VEPPIKN Agttovpyia Kot 1 dStodpron Tpénet va tapakoiovBodviatl. e
coPapéc meputtdoelc, o HKI kot  KOIT npénet va mapakoiovbovvral.

5. DOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 @oppokoduvapikéc 1010TNTES

DoppokobepamevTiKny Katnyopio: SOUTANPOUATO LETOAADY
Kwdwog ATC: A12AX

H Brrapivn D av&aver v eviepikn omoppdenon tov acPectiov.

H yopriiynon acfeotiov kon Prrapivng D; eEovdetepdvel tnv avénon g napabopudvne (PTH) mov
TPOKOAEITOL OO OVETAPKELN OOPESTION KO TOL TPOKOAEL AVENUEVT] ATOPPOPTOT] TOV OGTAOV.

KAwikn pedétn o 1dpupatiouévoug acbeveic mov Emacyav and avemdpkela Prrapivng D £deiée 6TL 1
nuepnota AMym dvo dokiwv Calcichew-D3 (ko Tov cuoyeTilOUEVOV OVOLAGI®OV) Yo £EL UNVEG
OTTOKOTEGTNGE GTO PLGLOAOYIKO TNV TIUY TOL 25-vdposvAtopévou petafolritn g Brrapivng D; kot
ueimoe Tov devtepomadn vIePTaPAOLPEOEISIGHO KO TIG AAKAAKEG POCPATAGEC.

AgKOOKTAUN VT OUTAN TUPAN, EAEYYOLEVT] LE EIKOVIKO GAPUOKO LEAETT), TOV TepteAduPfove 3270
WPLHOTIOHEVES YVVaikeg NAKiog 84 +/- 6 etV Tov eAdpfovay courinpopa Brrapivng D (800
IUMmuépa) kot pooeopikd acPéotio (mov avtictoyovoe e 1200 mg ctoryelaxov acPectiov tnv
nuépa), £6e1&e onuavtikn peimon g Ekkplong PTH. Metd 18 pnveg, pia «xotd tpdOeon Bepameiog»
(«intent-to-treat») avdaivon £de1&e 80 KoTdypaTo 10YI0L 6TV opdada Tov acPeotiov-Prrapivng D kot
110 xatdypota woyiov oTtnv opdda Tov gIKoViKov eapudiov (p=0,004). Mia periétn Tapakorovdnong
petd 36 unveg €de1&e 137 yuvaikeg e TOLAAYIGTOV £VOL KATAYUO 10YI0L TNV OLAad0 TOL acPEcTion-
Brrapivng D (n=1176) kot 178 omnv opdda tov gikovikov gappdiov (n=1127) (p<0,02).

5.2 ®@appoxokivnTiKEG 1O10TNTES

Aaofiéotio

Amoppoéonon: H mocdt T aoBeatiov mov amoppo@dtat dio LEGOV TOV YUOTPEVTEPIKOD COAVA Eival
nepimov 1o 30% e Katamvopevng S0o|G.

Kotavopn kot petaforiopnog: To 99% tov acPectiov 6Tov 0pyaviopd GUYKEVTPOVETOL GTI GKANPT
doun T®V 06TV Kot TV 006vTmv. To vroAeuropevo 1% Ppioketal oto evOOKVLTTAPLO KL GTOL
eEorvttdpla vypa. [epimov 50% tov cuvoALKoy acPectiov Tov TEPLEYETOL 6TO Qi gfvor ot
(LCLOAOYIKA dPACTIKY LOVIGUEVT LopYT|, Ttepinmov 10% glvar cLVIESEUEVO e KITPIKA, POOPOPIKA N
Ao avidvta, Kot 1o vToroiro 40% sivol GLUVOESEUEVO e TPOTETVES, KVUPIOG AeuK@UATIVT).
Amopdxpovon: To acBEoTio amopaKkpOVETOL HEGH TV KOTPAV®YV, TOV 00p®V Kot Tov 10padta. H
VEQPIKN amEKKPLoT e£0PTATOL OO TN CGTEPALATIKN SN o1 KOl TN COANVOPLUKT| EXAVATOPPOPNON
T0V acfPeotiov.

Birouivy D
Amoppoéonon: H Brrapivn D anoppopdrtol e0koAa 6to Aentd €viepo.
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Kotavopn kot petaforiopog: H yoAnkodoupepoin Kot ot petafforiteg tng KukAo@opoHv GTO aijLo
ouvdedepévorl pe e1d1kn opaipivr. H yoAnkaAoipepoin petatpénetal 6To fmap e vopoLvAimon oty
evepyo Lopen 25-03p0ELYOANKOAGLPEPOAN. XTI GUVEYELN LETUTPETETAL TEPAULTEP® GTOVG VEPPOVE GE
1,25- vdpo&uyoinkarcipepdin. H 1,25- vdpoluyoinkarcipepdin ival o petafolritng o vrevBuvog
Y TNV avénon g anoppognong acPeotiov. H Prrapivn D mov dev petaPorileror amobnkedetol otov
MI®OM 1076 KOl GTOV PViKO 16TO.

Amopdxpuoven: H Brrapivn D arekipivetar 6to KOTpOva Kot 6To 00pa.

5.3 TIIpoxiivikd dgdopéva Yo TNV ac6@aAieLo

Ye 800e1g TOAD LVYNAOTEPEC OO TO OEPATEVTIKO EVPOG GTOV AVOPMOTO, TEPATOYOVIKOTNTA EXEL
napatnpnOei oe peréteg oe {ma. Agv vdpYoLVV TEPAUTEP® TANPOPOPIEC TOV Vo oyeTilovTal e TNV
a&lohdynon g aceaielog emmpocheta mpog 6,TL avaeépeTal o dAha pépn g epiinyng tov
Xopaktnpiotkav tov [Ipoidvrog.

6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEXZ
6.1 Koatdaloyog ekdoymv

XopPitoin

[ToPdovn

loopddtn

BeAtiotikd yevong (Aepdvi 1 TopToKaAL)
Maoayviolo Zteotikd

Acmoptapn

Movoyiukepidia kot dtylvkepidio Mmapdv o&éwmv
Toxopepdin

Aimog uTIKod

Zaxyapoln

Zghativn

Apvio apafocitov

6.2 AocvpporoTnTeg
Agv gpappdletan
6.3 Awdpkero Lomg

[eptéxng diokimv amd LYNANG TUKVOTNTUG TOALOOVAEVIO: 3 ¥poVia,
Yvokevacio € KoWEA: 2 ypovia

6.4 Idwitepeg mpoPuratels kaTd TNV PUAAEN TOV TPOiIOVTOG

ITepiéxng dokiv amd vymAng TukvoTTag ToAvatBvAévio: Mn euAhdccete oe Beppokpacio Téve and
30°C. Awotnpeite Tov TEPLEKTN KOAL KAEIGUEVO Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TV VYPAGI.

Yvokevacio og KoyéA: Mn purdccete og Beppokpacia wéve amd 25°C. Puldcoete oty opyikn
cvokevaocia.

6.5 @von Kol 6VETUTIKA TOV TEPLEKTN

Ta pocopeva diokio lval GUGKEVUCUEVO OE:

[Tepiéxteg dlokiov amd vYNANG TLKVOTNTOS TOAVOBVLAEVIO

Yvokevaoiec: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 kot 180 dokiwv

Yvokevacio og koyéAn (PVC/PE/PVAC/AL) (Awokia pe PEATIoTKO Yedomng Aepovi)
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Yvokevaocio: 50 x 1 diokia (KoyéAn Slopoduevn o€ aveEapTnTa TUALOTA TOL £VOG S10KioV £KAGTO)
Mmropei va. 11 KuKAOPOPOLV OAEG 0L GLOKEVAGIES
6.6 Oonyieg ypnons Kot ye1pLopov

Kopia g1dtkn vroypémaon

7. KATOXOX THX AAEJIAY KYKAO®OPIAX

(BA. Hapdaptnua I — Na gpappocdel Bvikd)

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ETKPIZHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY
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