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HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

FORSTEO 20 pukpoypappdpto/80 pikpOoATpa EVEGIUO SIAADUO GE TPOYEMGUEVT] GVGKELT] TOTTOL
TEVOLG.

2. MNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

Kda0e 060om 80 pukpoiitpa mepiéyet 20 pikpoypoppdpio Tepuropotionc*.

Mio poyepicévn cuokeun TOTOL TTEVOS TV 2,4 ml mepiéyet 600 pikpoypappdplo Teputapation (Tov

avTieTtoryovv og 250 wikpoypappudpia ovd ml).
*H tepumapation, thPTH(1-34), n omola napackevaletor omd otedéym E. Coli pe v te)voroyio ToL
avacvvovacpévov DNA, etvar tavtoonun pe v 34 N-telkn apvo&ikn aAiniovyia tng evooyevoie
avOpamivng mapabopuovng.

I"a tov TAnpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéoyo d1divpa.

Ayxpopo, Kabapd dtdivpa.

4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpamevTiKég evoEigels

To FORSTEO evdeikvotot yio ypfon o€ EVAAIKEC.

Evdeikvoton yio m Bepaneio TG 06TEOTOPMOONG OE LETEUUNVOTOVGLOKES YOVOIKES KOl GE AVTPES e
avénpévo kivouvo yia kbraypa (PA. wapdypoaeo 5.1). XTig HETEUUNVOTAVGLOKES YOVAIKEG EXEL
Katadelyfel GNUAVTIKN HEI®OTN GTN CLYVOTNTO EULPAVIONC TOV GTOVOVAK®OV KOl LI GTOVOVAIK®OV
KATOYRATOV, 0ALG Ol TOV KOTOYHAT®V TOV 16Y{ov.

Evdeikvoton yio m Oepomeio TG 06TEOTOPOTG TOL GYETILETOL LE TOPATETAUEVT] KO GUGTNOTIKY
Oepameio pe YAUKOKOPTIKOELON OE YOVOIKEG KOl AVTPEG e avénuévo Kivovvo yia kdtaypo (BA.
Tapaypaeo S5.1).

4.2 Aocoloyio kor TPOTOG YopYNONS

Aocoloyio

H ocvvietdpevn d6om tov FORSTEO givon 20 pikpoypappdpio dral nuepnoing.

H péyrotn svvolikn didpketa g aywyne pe FORSTEO npénet va sivon 24 pniveg (BA. mopdypapo
4.4). H 24unvn Bepaneio pe FORSTEO dev mpénet va enavainedet ot ddpkeia {ong tov achevi.

Ot acBeveic mpémel va Aappdavovv copuminpouate acBeostiov kat frrapivng D, edv 1 dtatpopikn
TPOGANY Eival AVETOPKNC.

Metd v ohokAnpwon g aywoyng pe FORSTEO, ot acbeveig umopodv va cuveyicovv pe dAieg
Oepameiec yio TNV 00TEOTOPOOT).



Edwoi mAnbvopuol

Adobeveig ue veppikn overapkeio,

To FORSTEO d¢gv npénet va Aappdveton omd acbeveic pe coPapn veppikn| avendprkea (PA.
mopdypoeo 4.3). Xe acOeveic pe pétpia veppikn avendpkela, 1o FORSTEO npénet va yopnyeiton pe
wpocoyn. Agv amorteiton Wdiaitepn TPocoyn o achevelg e IO VEPPIKT| OVETAPKELD.

Aobeveic ue nrotiky ovewapreio,

Agv vrdpyovv dabécia dedopéva oxetikd pe T yopnynon tov FORSTEO ce acbeveic pe dtatapoyn
g Nratikng Aettovpyiog (BA. mapdypago 5.3). Emopévmg, n yopnynon tov FORSTEO 6a npénet va
yiveton pe mpocoyn.

Taudrazpiros mlnBoouog kat véor Epnpor e ovoikTég empioels

H aocgddeia kar n amoterecpatikotnto tov FORSTEO, 6 modid kot eprifovg nitkiog kéto tov 18
g1V dgv &rovv axopa tekunplobdel. To FORSTEO dev mpénet va, yxpnoiponoteital 6€ motdiotpikode
acBevelg (Mkiog kpotepng tv 18 etdv) 1 og €pnPoug acbevels pe avolktég emeOcELS.

Hliwouévor acbeveic
Agv amaiteitol TpocupHoyn TG 606MG TOL POPUAKOV OYETILOUEVT Ue TNV NAKia Tov acBevoig (PA.

TapAypoeo 5.2).

Tpomog yopnynong

To FORSTEO 0a mpénet va yopnyeitotl anaé nuepnoing pe vrodoplo £VECT] GTOVG UNPOVG 1 GTNV
KOALGL.

Ot acBeveic Tpémel va eKTaIdEDOVTAL GTN YPNOT) TOV COGTMV d10d1kaclOV Eveong (PA. Tapdypapo
6.6). Emiong, o Eyyepidio Odnyuov Xpnong g [Iévag datibeton yio v ekmaidevon tov acbevov
GYETIKA LE TNV 0pBN ¥pjoN TNG TEVOC.

4.3 Avtevosielg

. YrepevaioOnoio 6t dpacTikn ovsia 1} 6 KAmolo amd T £K60YA TOV AVUPEPOVTL GTNV
Tapaypao 6.1.
Konon ko Onhaouodg (PAEre mapaypdeovg 4.4 kot 4.6)
[povmapyovca vaepacfectiaipio
Yofapn veppikn avemdpkeLo
Metafolikég madnoeig Twv 06TaV (TeEpLapuBavouévon Tov VIepTapadVPEOEISIGUOD KAl TNG
vooov Paget Tov 00TMV) €KTOG TNG TP®MTOTAHOVS 0GTEOTOPMOOTG 1] 0GTEOTOPWOGCNG OPEIROUEVG
o€ Ogpameio e YAVKOKOPTIKOELON
. Mn epunvedoIEG AVENGELS TOV TIUDV TNG OAKAATKNAG POOPOTACTC
ITponyovuevn e&mtepikn axtivoforia 1| aktivobepomeio LECH ELPLTEDUATOG, GTO CKEAETO.
. Aocbeveic pe kaxondeieg okeleTol 1 00TIKEG LETAGTAGEL Do Tpémet vo. eapodvTan TG
Oepaneiog pe tepimapation.

4.4 Ewdwkéc mpogrtdomon)oels Kol TPoQUAAEELS KATE TN Y p1om

IyynAaciuotnta

IIpoxeyévou va Bektimbel n yyvnAacipudtto TV BloAoYIKOV QOPUAKEVTIKOV TPOTOVI®V, TO OVOLN
Ko 0 aplOpOg TOPTIOOG TOL YOPTYOVLEVOD POPUAKOL TPETEL VO KATAYPAPETOL LE CAPTVELD.



AoB£oTi0 0p0D KO OVPWV

e vopuoacBeotiapukong acbeveic, £xovv mapoatnpnel Likpég Kot mapodikéc avénoelg Twv
GUYKEVIPMGEMV TOV 00PESTION TAACUATOG, LETA TNV EVECT] TG TEPAPATIONG. Ol GLYKEVIPAOGELG TOV
aoPeotiov 6T0 TAAGHO EOGVOLY TIG LEYIGTEG TYLES GTO YPOVIKO ddoTnia amd 4 £mg 6 dPEC Kat
EMOTPEPOVY GTIG APYIKES TIES GTO YPOVIKO dtdotnua amd 16 g 24 dpeg petd and kdbe Eveon g
tepumapationg. Emopévac, o mepintwon apotoroykng e€€taong tov aobevong, yio pétpnon
acPeotiov TAdopatog, O Tpémet To delypa aipatog va Anedet TovAdyiotov 16 dpeg Petd TV Mo
npoceotn éveon tov FORSTEO. Agv amatteitol TaxTikOg EAey oG TV EMTESMV aGPESTION KATA T
SLgpKELD TNG AYWYNG.

To FORSTEO evééyetat va Tpokarécetl WKPES anENGEIC GTNV OTEKKPLON AGPECTION 6TO 0VPa, OAAG 1)

CLYVOTNTA EULPEVIONC VTTEPUCPESTIONPING dEV OEPEPE ATTO AVTN TNG OLADOC EKOVIKOD (OPUAKOD
(placebo), oTig KMVIKEG peléTEC,

NeoppoMbioon
To FORSTEO oev &ye1 peretdel oe acOeveic pe evepyd veppoibiaon. To FORSTEO npénetl va
yopryeitar pe Tpocoyn o€ acheveig pe evepyd N mpdoeatn veppoiBiaon Aoy mhovotntag

emdeivoNg TNG KATAGTOONG AVTNG.

Opboototikn vadToon

e Bpayvypovieg kAvikég peréteg pe FORSTEO &yovv avapephel pepovopuéva mepioTaticd mopodtkng
opbBootatikng votaons. Tumikd, Eva T€T010 CUUPAY EUPAVIoTNKE EVTOG 4 OP®V OO T XOPNYNOT TNG
d6on¢ Kat Kotdmy TopiABe oVTOUATO EVTOS LEPIKMV AETTAOV MG LEPIKMDY 0POV. EQOcOV Tpoékuye
TOPOOIKT 0pBOGTATIKY VTOTAUCT), CVTH EUPOVIGTNKE UETA T YOPNYNON UEPIKDYV OPYIKDOYV dOGEDV,
mapNABe 6tav o acBevic 1€0nke oe opldvtia Béom (Edmhmoe) Kot deV EUTOSIGE TV TEPOITEPM
GLVEYLOT] TG AYWYNS TOV QOPUAKOL QVTOV.

Neppikn ovemdpkKelo

e acbBeveig pe PHETPLOL VEPPIKT AVETTAPKELN, TO QAPLLOKO TPEMEL VAL YOPNYEITAL [LE TPOGOYN.

ITAnBvoudc vedtepwv evnAMKmv

H epmepio og mTAnBuopd vedTEP®V EVNATK®V, TEPIAAUBOVOUEVOV KL TOV TPOEUUTVOTOVGLOK®DV
yovaikmv, etvan teplopicpuévn (BA. mapdypago 5.1). H Ogpaneia Oa npénet va Eexva povo otov
TO 0QENOG GOPDS LITEPTEPEL TV KIVOOIVWV G€ avTdV TOV TANBLGHO.

Ot yuvaikeg Tov £xovv T SLVATOTNTO VA KLOPOPTooVY Ba TPETEL VA YPTCILOTOGOVV i a&lOTIeTN
uéB0do avticOAANYNG Katd ) didpketa xpnong tov FORSTEO. Edv vrdpéel eykvpocivn,
yopnynomn tov FORSTEO npénet va drokomet.

Abpkero Ogpameiog

e peréteg pe apovpaiovg mapatnpnonie avénon e cuVOTNTUG 0GTEOGOPKMLOTOS LE TN
HOKPOYPOVIL YopNynon teputapotiong (PA. mapdypapo 5.3). Méypt va sivan drabéoipa emmiéov
KAVIKG OEQOHEVQ, 1] CUVIGTAUEVT SIAPKELD TG Oy®YNS OV Tpémet va vepPaivel Toug 24 Pivec.

IleprektikdTnTa 6€ VATPLO

Av16 10 POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AydTEpO 0rd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd doom, OnA. sivor
OVLCLOGTIKG «ELEVOEPO VATPIOLY.



4.5 Aliemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KOl AALES pOPPES aAANAETIOpaON G

e pio perétn pe 15 vyieic eébelovtég, ol omoiot EAafav npepnota 3661 dryo&iving péypt TV emitevén
otabepn|g katdoTaong, 1 yopnynon piag 06ong FORSTEO odev emmpéace Tig Kapdakég emdpAcEIS TG
dryo&ivne. ITapdia avtd, HePOVOUEVES TEPUTTDOGELS VITOJEIKVOOVV OTL 1 VIEPAGPECTIONLIN EVOEYETAL
va Tpodtabétel toug acbeveic o To&kd daktvAdiopd. Enedn], to FORSTEO av&avetl mapodikd Tig
GLYKEVTIPMGELS TOV aoPeotiov Tov mAdouatog, o FORSTEO npémet va yopryeitot pe mpocoyn o€
aoBeveig mov Aapfdavovy daxtoiitida.

To FORSTEO éye1 e&etocbel og poappakoduvapukég pedéteg oAAnAeniopaong pe vdpoyrmpodeialion.
Agv ava@Epiniay oNUOVTIKEG KMVIKEG OAANAETOPACELC.

H ovyyopnynon g paro&ipaivne, | g Bepameiog vrokatdotaong opuovav, ue FORSTEO dev
ennpéaoe TG emdpacelg 1ov FORSTEO ota enineda tov acPectiov opod 1 0Vp®V 1 6TA KAVIKE
avemBounta cvupfauaro.

4.6 TovipétnTa, KONON KOL YaAovyia

T'vvaikeg mov €yovv g dvvatdTnTo Vo KLOEOPNGoLY / AVIIGOAANWYN GTIC YUVOIKES

Ot yovaikeg mTov £xovv T SLVVATOTNTO VO, KLOPOPTIooVY Ba TPETEL VA, YPTCILOTONGOVY OEIOTICTEG
pneBOO0LE aVTICLAAYNG KaTd TN dtdpkela ¥prong Tov FORSTEO. Edv vrdpéet eykvpocvvn, n
yopriynon tov FORSTEO npénet va dtaxomei.

Eyxvpocivn

H yopniynon tov FORSTEO avtevdcikvoton kot T didpkeia g komong (BA. mapdypapo 4.3).

OnAacpos

To FORSTEO avtevdeikvutan katd tn d1dpkelo Tov Oniacpov. Aev gival yvooto edv 1 tepumapation
OTEKKPIVETAL GTO UNTPIKO YAAQL.

Tovuotnta

Meléteg oe kovvéMa £de&av suprata ToKOTNTaG otV ovorapoaywyn (BA. mapdypago 5.3). H
enidpacT TG TEPImOPATIONG oTNV avanTLEN TOL 0VOpOTIVOL EUPPHOL dev Exel peretnBei. O
EVOEYOUEVOC KIVOLVOG Y1 TOV AvOpmTo bV givarl YvmOoTOG.

4.7 Emopdceig 6ty IKavOTINTO 0011YN61)G KL YEIPLGHOD HYOVRATOV

To FORSTEO dev £yet kapio 1 £yl 00OV EXLOPACT] GTNV IKAVOTNTO 001YNONG KO XEPIGUOD
unyovnudtov. apodikn opboctatikny vadtacn N oA Exovv avapepbel og opiopévoug acbeveic. Ot
acBeveig avtol dev Tpémet va 0dnyodV 1 va xepilovTol unyovinpoto HEXPL TO CLUTTMOHOTO ALTA VO
OTOJPALOVV.

4.8 AvemOOunTeg evEpYELES

TIepiAnyn tov TPOoPih 0COAAELOC

Ot o ovyvd avaeepopeveg avemBounteg evépyeteg otovg acbeveic mov Elafav FORSTEO sivat
vavTio, TOVOG AKpov, kePaiadyia kot (OAn.

TIepiinwn Tov avem@OUNTOV EVEPYEIDV GE LOPQT TIVOKO,

211G KAMVIKEG PeAéTeg NG Tepumapationg avaeépOnke pia (1) TovAdyiotov avemBountn evépyelo oe
82,8 % 1ov acbevav pe FORSTEO kot o€ 84,5 % taov acBevav e gucovikd gappako (placebo).
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O akdrovBoc mivaxag meprAapPdvet Tig avemBOunTeg evépyeieg mov oyetilovtol Ue Tn ypnon g
TEPUTOPOTIONG G€ KAWVIKEG LEAETEC OGTEOTOPMOTG KO OTO TNV EUTELPIN PETA TNV KLKAOPOPID TOVL
npoiovtog. H axdiovdn opadomoinon éxet ypnoiponombel yio tnv kotdtaén tov avembountov
gvepyelmv: moAd cuyvég (2 1/10), cuyvég (= 1/100 émg < 1/10), oyt ouyvég (= 1/1.000 £mc < 1/100),
onaviec (= 1/10.000 éwc < 1/1.000), moAd ondviec (< 1/10.000).

AWTOPaYES TOL TLIUOTOLNTIKOD KUl TOV AEUPIKOD GVGTI|LATOG
2oyvég: Avaipuia

AWTopay£S TOV GVOGOTOUTIKOV GUGTINOTOS
2ravieg: Avaguiadio

AwTopayég Tov peTafoAopol Kot TG Opéymg

Xoyvéc: YmepyoAnotepolatpiio

Oy ovyvéc: YrepaoPeotioupio avatepn amd 2,76 mmol/l, Yrepovpuryopio
Yrdvieg: YrepaosBeotiopio avatepn amod 3,25 mmol/l

Yoyratpikég Avatapayés
2oyvég: Katdbiwym

AWTaPay£S TOV VEVPIKOV GUGTINATOS
2oyveg: ZAaAn, keeohohyia, 16Y10AYi0, GUYKOTN

Awtopayéc Tov MTOS Kol Tov Aafvpivlov
2oyvég: Tayyog

Kapowokéc Avatapayés
2oyveg: AloOnpo TaApuov
Oy ovyvég: Tayoxkapdio

Ayyerokéc Awotoapayés
2oyvég: Ymotoon

AWTOPaYES TOV GVUTVEVGTIKOD GUGTILATOS, TOV 0MPaKe Kol TOV pEcod®pdKiov
2oyvég: Abomvola
Oy1 ovyvég: Epeoonua

AWTOPaYES TOV YUCTPEVTEPIKOV
2vyveg: Navtio, EHETOG, S10PPOYUATOKNAT, YOOTPOOICOPAYIKT] TAAVIPOUNON
Oy1 ovyvéc: Aloppoideg

AWTOpayES TOV OEPUATOS KOL TOV VTOOOPLOV 16TOV
2oyveg: AvEnuévn gpidpmon

AWTOPAYES TOV HVOGKEAETIKOV GUGTI|LOTOS KO TOV GUVOETIKOD 16TOV
11020 ovyvég: T16vog axpov

2oyves: MUikég kpaumeg

Oyt ovyvég: Muahyia, apBpadyia, kKpdumeg otnv TAGTH/TOVOG oTNV TAGT™®

AWTOPUYES TOV VEQPAV KAL TOV 0VPOPOPMV 00DV
Oy ovyvég: Axpdreia Obpwv, Tolvovpia, ETITAKTIKY 00PN ON, VEQPOALBiaoN
Xrdvieg: Ne@pikn overdpkelo/SusAeitovpyia

Ievikég Awotapayés kot Katastaosig tng 0600 Xopijynong

2oyvée: Konwon, Bopakikd aAyos, e£achévion, Nmia Kot wopodikd cupPAoTo 6To onueio TG
éveong ta omoia meptAapBdvouy dAyog, S10YK®GT|, EpUONLLO, TOTKOVS LOAMTES, KVIIOUO KOl
ghappd awpoppayia 6to onueio tng Eveong.

Oy ovyvég: Epbnua g 6éong éveong, avtidopaon otn BEon éveong

2rovies: [TBavd aliepykd coppapata apécme Hetd v éveon): ofeio duomvola, oidnua
TPOCHTOV-GTOUNTOG, YEVIKEVUEVT KVIdmon, Bwpakikd dAyoc, oidnua (kKupine mepipeptkod).

Hoepoxivikég EEetdosig
Oy ovyvég: Zopatikd Bapog avénuévo, kapdlakd oM, CVENUEVN OAKOAKT QOGOPOTACN

* YoPopéc TEPMTMOCELG e KPAUTEG oTNV TAATN 1] TOVO £Y0VV ovapePDEl HEGO GTO TPAOTO AETTA TG £VEOTG.




TIeprypaen emieyuévmv ovembountwy EVEPYELDV

X KMVIKEG LEAETEG TNG TEPMAPOTIONG O1 akOAOLOES avemBOUNTEC EVEPYEIEG OVaPEPON KOV LLE SLopOopd
cuyvotntog = 1 % otovg acBeveic pe FORSTEO oeg ouykpion pe acBeveig vmd gucovikd gapoko
(placebo): tAryyoc, vavtia, TOVog Akpov, CAAN, KOTAOALYT, dboTvola.

To FORSTEO av&dvet Tig CUYKEVIPDOGELS TOL 0VPIKOL 0EE0G GTO TAAGHLA. Xe KAMVIKEG LEAETEC,
1060070 2,8 % 10V achevav pue FORSTEO, gpepdvicay cuykevipdoelg ovptkod 0££0G 6T0 TAAC L,
UEYOADTEPES TOV AVOTEPOV PUGLOAOYIK®V TIU®V, GUYKPLTIKA Le 10500t 0,7 % twv acfevodv mov
EhaPav eucovikd apuaxo (placebo). [Tapdra avtd,  VEEPOLPLYALUIN dEV TPOKAAEGE AVENGT TNG
ovpikNg apbpitidag, apbpalyiog | ovpoAdiaong.

e pior peyddn KAvikn HEAETT, OYNUOTICUOG OVTICOUATOV O S10GTOVPOVUEVT] OVTIOPAOT|

UE TN TEPUTaPUTION, TapatnpOnke o 060610 2,8 % TV yuvarkav mov EAafov FORSTEOQ. IM'evika,
OVTICOUOTO OpYIKE oviyvevdnkav petd tnv mdpodo 12 umvov Bepameiog kot peid@bnkoy petd
dwaomn g ayoync. Aev avaeépnkav avtidphoels vrepgvaicinoiog, ariepyikés avidpacels,
EMOPACELS OTIG CLYKEVTPOGELS acPeotiov 1 emdpdoelg oty Ootiky [Tukvomta (BMD).

Avopopd Thavorloyoduevev aveT@OUNTOV EVEPYELDV

H avoapopd mBavoroyoduevemy avemiBountmy evepyeumy HeTd amd T Yop1yNnom Adelug KuKAOPopiag
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeAIaTieEg vYEiNG Va
avaQEPOLY 0TOIEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVES aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG UEG® TOV €0VIKOD GLOTNUATOG
ovaeopds mov avaypdeetor oto Hopdptmua V.

4.9 Ynepoocoroyia

ZNUELN KO GUUTTD ULOTO

To FORSTEO &yt yopnynbei pe acepdreia o damal yopnynon £wg 100 pukpoypappdplo Kot o€
enovolopPavopeveg 06celc £c 60 pikpoypappdplo/npuepnoiong yio 6 efoopnddec.

Ta avapevopeva copupduate g vaepdocoAdYNoNG Wtopel va Teptlapdvouy dyiun
vrepacfeotiaipio kot kivovvo opBoctatikig vwotacns. Navtia, £uetoc, {aAn Kot KepaAaAyio propei
eniong va mopatnpndovv.

Eumneipia vrepdocordynonce fdoet tov avbdpuntmv avoeopmv avembountov coufoudtmy, netd tnv
KLKAOQOPLO TOV TPOoidVToC

2116 avBdpUNTEC OVOPOPES LETE TNV KUKAOQOPia TOV TPOIOVTOG, VILAPYOVV TEPIMTMOCELS AAVOUGLEVIC
(QOPUAKEVTIKNG XOPTYNONG, OOV TO GLVOAIKO TTepleyopevo (€wg 800 mcg) g TepumapaTiong o€ méva,
&xel yopnynOei oe pia arag d6om. Avaeépnkay mapodikd coppdpata Tov Tepthdupavay: vauTtia,
advvapio/AN0apyo Kol vITOTACN. T HEPIKES TEPIMTMOGELC dEV avaeEpOnKay avembiunto coupauota
He TV vePd0GoLdYN oM. Agv VINPEAY avaPopéc Bavatwy oyeTICOUEVES LLE TIV VTEPIOCOAOYNON).

AvTILETOTION TNC VTEPOOGOAOYINC

Agv vrdpyet €101k06 avtidoto Yo to FORSTEO. H avtyetomion g vroyalopevng vrtepdocoroyiog
nwepthappavel Tapodikn dtakonn| g xopnynong tov FORSTEQ, éleyyo tov Tiu®mv acPectiov 610
TAGGLLOL KOl EPAPLOYT KOTAAANA®Y DITOGTNPIKTIKOV UETPWOV, OTTMG 1| EXAPKNG EVLOATOON.



5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 @oppokodvvopIKES 1O10TNTES

Dapuaxobepamevtikn kotnyopio: Opotdctacn acfestiov, opudveg mopadvpeoeldovs Kat ovaroya,
ATC: HOS AA02.

Mnyoviopoc dpaong

H evooyevng mapabopuovn (PTH), pe tnv 84-apuvo&ikn aAiniovyio g, gival 0 Tp@TAPYIKOG
PLOUOTNG TOL HETOPOMGLOD TOL AOPECTION KOt TOL PMGPOPOV GTO, OGTA KoL TOLG VeEPovs. To
FORSTEO (rhPTH(1-34)) givot to dpactikd (evepyod) tunua (1-34) g evooyevovg avBpmmivng
mapaBoppovng. Ot puoloroyikég dpdoetg g mopabopuovng (PTH) meptiapfdavovv ) di€yepon g
OGTIKNG TAPOYWDYNG, LECH EMOPAcE®V amevbeiog 6Ta KOTTAPO 0GTIKNG Topay®YNS (00TE0PALCTES),
KaOdC Kot EPUEC®V EMOPACEDY HECH ADENGNG TG EVIEPIKNE OTTOPPOPTONG TOV 0loPeaTion Kal NG
EMOVOTOPPOPTONG TOV 0GPECTION 0Td TO VEPPIKE COANVAPLL KOL TNV OTEKKPLOT] TOL POGPOPOV od
TOVG VEQPOVG,.

DoppakodvvouKEC ETOPAOELS

To FORSTEO &ivan évog ooteomapaymyikodg Topdayovtag yio tn Oepaneia g ooteondpwong. Ot
dpdoeig tov FORSTEO 610 okeleto e€aptadvTot amd T0 TpOTLO GLOTHHATIKNG kBeong. H dnad
nuepnota yoprynon tov FORSTEO av&dvel v evondBeom vEov 06100 GTIG EMLPAVELES TOV
S0K10MOOVE Kol PAOIDOOVE 0GTOV HECH OEYEPOTG O GNUOVTIKOTEPO BB TS 0CTEOPAUCTIKNG
dpaoTNPIOTNTOC EVOAVTL TNG OGTEOKANCTIKNG dPASTNPLOTITOG.

KAlwikn omoteheouotikotnTo,

THapayovres Kivovvoo

Ot aveEdptnTot Tapdyovteg Kivovuvov, yio Tapddetypa, youni BMD, nAkia, vroapén tponyoduevou
KOTAYHOTOG, OUKOYEVELNKO IGTOPIKO KATAYUATOV TOV 10%10V, VYNAN 0GTIKN EVOAAAYN Kot YOpNAOS
deiktng nalag copatog 8o Tpénetl va ANeOoHy vIOYN OGTE Vo TPOGIOPIGTOVY 01 YUVOIKES Kol Ol
AvTpeg pe aLENUEVO KIVOLVO Y10 0GTEOTOPMOTIKG KATAYLLOTO TOV UIopovV Vo @@eANB00V amtd avth T
Oepameia.

O1 TPOEUUNVOTONCLOKES YOVOAIKES UE 0GTEOTOPWOOT) OQENOUEVT GE Depameio Le YAVKOKOPTIKOELON
npénel va, avtipetonilovtol og acbeveic pe vymid Kivévvo yia kdtoyua, eav Exovv 1on éval
TPOLTAPYOV KATAYLO 1] £VO GLVIVAGLO TOPAYOVTIOV KIvODVOoL oL Tig Tomobetel og vyYNAd Kivouvo Yo
Kdraypo (1. YoUnAn ootk Tokvotnta [w.y., T score < —2], mapatetapéva vynin d6on Bepaneiog pe
YAVKOKOPTIKOEWN [Ty > 7.5 mg/muepnoing yio TovAdylotov 6 LVES], VYnAT vIoKeievn
dpaoTNPLOTNTA TNG VOGOL, YOUNAA ETITESN PVAETIKAOV GTEPOEIODV).

Meteuunvomovoiaxy 0oteomopwon

H A pedétn ykpiong mepthaupave 1.637 petepunvomavctokég yovaikeg (Léon nikio 69,5 €tn).
Katd v elcodo ot perétm, 90 % tov acBevov giyav 110 va 1 TEPLEGOTEPE GTOVOLAIKA
KoTdypato, Kot katd péco 6po, 1 BMD ot omovéviiky othin frov 0,82 g/cm? (1codbvoun pe T-
score = - 2,6). Oleg ot acbeveic Erapav 1.000 mg acPeotiov v nuépa kot tovAdyiotov 400 TU
Brrapivng D nuepnoimg. Ta amoteléopata omd ) Oepaneio, Sidpkelag Emg 24 unvav (pLéon ddpKeia
19 unveg) pe FORSTEO, éde1iéav otatiotikd onuavtikn peioon tov kotaypdtov (Ilivakag 1). T v
TPOANYT EVOG 1] TEPIOCOTEP®Y VEMY GTOVOLAMKDV KaTaypdtov, évteka (11) yovaikeg énpene va
AaBovv Bepameio pe Teputopation, pe péon drdpketa aywyng 19 unves.



Mivakag 1

Xuyvotnra Katoaypdtov oe Metepunvoravotakéc lvaikeg:
Placebo FORSTEO Yyetucog Kivouvog
(N =544) (%) (N =541) (%) (95 % CI) vs. placebo
N£o omovevAkod 14,3 5,08 0,35
Katoypa (> 1) (0,22, 0,55)
IMoAlamAd 4.9 1,1° 0,23
GTOVOVMKG, (0,09, 0,60)
KaTaypoto (= 2)°
Mn-crovéviikd 5,5 % 2,6 %° 0,47
KOTAypoTo (0,25, 0,87)
gvBpavototrog
Meilova un- 3,9 % 1,5 %° 0,38
OTOVOVMKG, (0,17, 0,86)
KOTAYLOTOL
gvbBpavototrog
(1oyio, xepkida,
Bpaydvio, TAevpd
Kol AEKGVN)

Yvvrpnoeic: N = apifudc aobevov mov tuyaionotovvral o€ kdbe opdada Bepaneiag CI =Opro Epmicrosvvng.

* H enintwon tov 6movovAk®v Kataypdtov agloloyndnke oe 448 acbeveig VIO ay@yn LE EIKOVIKO PAPLLAKO
(placebo) kot oe 444 acBeveig Vo aywyn pe Forsteo mov elyov apykég kat akOAovOeg axTvoypapieg
OTOVOVLAMKNG GTHANG

P p< 0,001 cvykpiticd pe to gikovikd eappoko (placebo)

" ’Exel katadeyOel onuavtikn pelwon ot ouyvotnta LAvIons TV KOToYHATMV TOV 16Y10V

3 p< 0,025 cuykprrikd pe to ikovikd appoko (placebo).

Metd v ohokApmon ¢ aywyng ddpketog 19 unvov (uéomn dtdpkela aywyng), 1 0GTIKY TUKVOTNTO
(BMD) eiye avénbel otnv oopvikn poipa g 6movovAKnig 6TANG Kot 6To 0Akd 1oy io katd 9 % wot 4
%, avTioTOL 0, GLYKPLTIKA LE TO E1KOVIKO papuoko (placebo) (p< 0,001).

Awayeipion petd v ohokAnpwon g Bepaneiag: Metd v odokAnpwon ¢ aywyns pe FORSTEO,
1.262 HETEPUNVOTONGIOKES YOVOIKEG AtO TNV OPYLIKT TIAOTIKY] LEAETT), GUUUETEIYOV OE L1
EMOKOAOVOT PHEAETN TTEPUITEPM KAWVIKNG TTOpakoAOVONGNG. O TPOTEV®OV GKOTOG AVTNG TNG LEAETNG
ntav 1 cvAAoyn dedopévov yio v acedieia Too FORSTEO. Katd m dudpkela awthg g Teptodov
mapakorlovOnong, ol acbeveic pmopovcay vo AGBovv GAAN EYKEKPLUEVT] Ay®YN Y10 TV 0GTEOTOPMOT)
Kol a&roAoyNnOnKe N TEPUITEP® HEIMOT) TOV KIVOUVOL EUPAVIONG KOTAYUATOV.

Kotd ™ dudpketa 18 unvov, katd péco 6po, uetd t diakonr) g aymyne pe FORSTEO,
mapotnpinke onuavtikn eErdttoon katd 41 % (p=0,004), cuYKPITIKA UE TO EIKOVIKO QAPUAKO
(placebo), otov ap1Bpod TV acHevdV [LE EPEAVIOT) TOVAAYIOTOV EVOG VEOL GTOVOVLAIKOD KOTAYLOTOC.

e pio peAét avorytov oxedlacod, S03 UETEUUNVOTOVGLOKES YUVOIKES e GoPapT) 0GTEOTOPMGT Kl
e Kataypo evdpovototntog eviog Twv terevtaiony 3 etomv (83 % eiyav AaPet mponyovpévag Bepomeio
ooteomopwonc) Erapav Bepameia pe FORSTEO émg kot 24 pnvec. Xtovg 24 prveg Oepamneiog, n péon
avénon and Tig apycég TréG e BMD g 0o@uikig poipag tng omovOuAIKng GTHANG, TOV OAKOV
1010V Kot Tov avyéva Tov pnpaiov oostov NTav 10,5 %, 2,6 % kot 3,9 %, avtictorya. H péon avénon
g BMD and toug 18 ém¢ tovg 24 punveg ntav 1,4 %, 1,2 % ko 1,6 % oty ooeuikm poipa e
GTOVOVAIKNG GTHANG, GTO OAIKO 1510 KOl GTOV OYEVE, TOV UNPLEioL 06TOD, AVTIGTOLKO.

Mia toyatomoinuévn, SumAd TVEAT, EAEYYOUEVT LE GLYKPLTIKO TTapdyovta perétn Odaong 4, dtdpkelog
24 unqvav, meprérafe 1.360 PETEUUNVOTAVGLOKES YOVOIKEG, LUE EYKATEGTNUEVT] 0GTEOTOP®AT. 680
dropa toyaomombnkav o Forsteo kat 680 dtopo Tuyotomomnkay 6€ amd ToV GTOUATOG
proedpovarn 35 mg/efdopadining Kot v eicodo ot perétn, n péon nAlkio T@V Yovokov 1oy



72,1 £t ko eiyov KoTd pEso 6po 2 mpotimdpyovta omovovAikd katdypata. 57,9 % tov acbevav giye
nmarodtepa AdPet Oepaneio pe dSipwopovikd Kot 18,8 % éhafav cuyypoveg yAvkokopTikoedn, KoTd
) owdpketa g perétng. 1.013 (74,5 %) acBeveic ohokAnpwoay toug 24 pnveg mapakorovdnong. H
péon (d1dueomn) aBpoloTikn 6061 YAVKOKOPTIKOEW®V Ntay 474,3 (66,2) mg, 610 6KkEAOG TNG
tepurapationg kat 898,0 (100,0) mg oto oxélog g proedpovdrne. H péon (drdpeon) mpdsinyn
Brrapivng D yia to okérlog ¢ tepmapariong firav 1.433 IUMuépa (1.400 IU/Muépa) kot yio To
oKEAOG NG proedpovarng ftav 1.191 TU/Mmuépa (900 TUMpépa). ' Tovg acBeveic mov giyav
OKTIVOYPOPIEG GTOVOLAMKNG GTAANG KT TNV £VTOEN TOVG OTN UEAETY] Kot KATA T S1APKELD TNG
TEPLOO0V TAPOUKOAOVONGNC N ENINTOOT VE®V OTOVOLAIK®V Katayudtwov fitav 28/516 (5,4 %), 6tovg
aoBeveig vmo Forsteo kot 64/533 (12 %) otovg acbeveic vd proedpovarn, e OYETIKO KivOuVo

(95 % CI) = 0,44 (0,29-0,68), P<0,0001. H cuvoAikn emiTT®ON KAMVIKOV KOTOYHAT®V GUYKEVIPOTIKA
(KAMviKG 6ToVOLAMKG KoL U1 6ToVOLATKA Katdypota) tav 4,8 % otovg acbeveic vio Forsteo ko

9,8 % otovg acheveic vo pioedpovar, avaroyio kvdvvov (95 % CI) = 0,48 (0,32-0,74), P=0,0009.

Ootsomopwaon o€ Gvopes

EvtayOnkav oe khvikr pedém 437 dvrpeg aobeveig (uéon nhkia 58,7 £t) e vroyovadicuo
(opiletar ¢ M katdotaon Katd Ty onoile 01 TPWivEg TIHEG EAeVBEPNC TE0TOGTEPOVTG lvar YaunNAég 1
ot Tiég FSH ko LH givat avénpiéveg) M pe d1omadn ooteonopwor. Ot apykes péoeg tipec BMD T-
score 6T GTOVOLAIKT GTNAT KOl GTOV ayEva, unptaiov ftov - 2,2 SD kat - 2,1 avtictoyo. Katd v
évtaén ot perét, 35 % tov acbevav giyav omovoviikd katdypata kot 59 % eiyav pn-ocrovovitkd
KOTOYLLOLTOL

O)ot ot acbeveig Edafav 1.000 mg acPeotiov nuepnoimng kot tovAdyiotov 400 IU frrouivng D
nuepnoing. Hapammpnnke onuaviky advénon oty BMD g oopuikig poipag TG GTOVOLAIKNG
oTNANG, 6T0VG 3 TPMOTOLG Pveg Bepaneiog. Metd v Tapodo 12 pnvav Bepaneiog, 1 BMD avéndnke
OTN OTOVOVALKN GTNAN Kol 67O 1oyio katd 5 % kot 1 %, avtiotolya, GUYKPITIKE LE TO EIKOVIKO
eappako (placebo). Qotd6c0, GNUAVTIKN EMIOPACT GT GLYVOTNTA KOTOYUATOV deV SomoTMONKE.

Ooteomopwaon opeidouevy ae Oepomeio ue yAvKOKOpTIKOELON

H amotelecuartikomta oo FORSTEO cg dvtpeg kot yovaikeg (N=428) mov Adpfovay mapoateTapuévn
Kot cuotnuatikn Bepaneio pe yAvikokoptikoedn (toodvvaun pe 5 mg n peyardtepn mpedviidvng yio
TOVAGYIoTOV 3 UNVeQ) KoTadelytnke ot 18-Unvn apyikn GAcT, TUYOLOTOINUEVNG, OITAG TVQANG,
EAEYYOUEVNC E GVYKPITIKO TTopayovTo (ahevopovatn 10 mg/muepnoimg) HeAETNC, GUVOATKNG
duapkelag 36 unvav. 28 % twov acbevov glyav £va 1 TEPIGGOTEPU AKTIVOYPUPLKE GTTOVOVLALKY
Katdypota oty opyn e Oepancioc. Olot o1 acbeveic Erafav 06on acBectiov 1.000 mg nuepnoimg
ka1 800 IU Brrapivine D nuepnoimg.

H perén avt) mepthapupave peTeppnvomavcstlokes yovaikeg (N=277), TpOSUUNVOTOVCIUKES YOVOIKES
(N=67) ko1 avtpeg (N=83). Ztnv apyn ¢ Oepameiog, ol LETEUUNVOTOVGLUKES YOVOIKES Elyov pECT
nikio 61 £, uéon BMD T score otnv 06@uikn poipo g 6movovAknig oThAng - 2,7, uéon d6om
pedvilovng 1oodvvaun pe 7,5 mg/muepnoiong kot 34 % giyav £va 1 TEPIGGOTEPA AKTIVOYPAPLKYL
oTOVOVAIKA Katdypota. Ot TPOEUUNVOTOVGLOKES YUVaikeS eiyay pwéon nhkia 37 £, uéon BMD 1 g
0GQLIKNG poipag TG omovovAkng otAng T score - 2,5, péomn 66om mpedvilovnc 16000vauT UE

10 mg/muepnoiong kot 9 % elyav &va 1 TEPLGGOTEPH AKTVOYPUPIKE 6TOVOLAIKE Katdypata. Ot Gvtpeg
glyav péon nlkia 57 étn, péon BMD g oopuikng poipag tng orovovAikng oting T score - 2,2,
uéon do6om mpedvilovng icoduvaun pe 10 mg/muepnoing kot 24 % ciyav £va 1 TepIoGoTEPQ
OKTVOYPUPUKH GTOVOLALKE KOTAY AT

E&nvra evvéa toic ekortd Tmv aobevav ohokAnpmacayv ) Oepomeio tg 18-pumvng apyknig edong. Xto
téhog ¢ 18-unvng Bepameiog, to FORSTEO abénoe onuavtikd v BMD ¢ 0o6@uikng poipag tng
omovoLMKI S oTNANG (7,2 %) og ohyKkpion Le v arevopovam (3,4 %) (p< 0,001). H Bepoansia pe
FORSTEO avénoe v BMD tov oAkob yiov (3,6 %) oe cuykpion pe v akevdpovdn (2,2 %)
(p<0,001), kaBmg ka1 Tov avyéEva Tov pnpleiov 0oto (3,7 %) oe chyKpIoN LE TNV OAEVIPOVATN
(2,1 %) (p< 0,05). Ze aoBeveic mov EhaPav Bepamneia pe tepmapation, n BMD g oceuikng poipog
NG GTOVOLAKNG GTHANG, TOL OALKOV 15Y{0V KOl TOV avyEva TOL Unploiov 06ToL ovénonkay
emmpocBéTmg oto drdotnua peTa&d 18 kot 24 unvev katd 1,7 %, 0,9 % kot 0,4 %, avtictoya.
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2100¢ 36 PVEG, M AVAADOT) TOV GTOVOLAIK®YV OKTIVOYPAPLOV amd 169 acbeveic otnv opdda g
aievopovang kot amd 173 acBeveic otnv opdda tov FORSTEO £d¢1ée 6t1 13 acbeveig oty opdoa
g aievopovdrng (7,7 %) mapovciocav Eva véo omovoviikd Kataypa oe cOykpilon pe 3 aobeveig oty
opada tov FORSTEO (1,7 %) (p=0,01). Eminpdcbeta, 15 and toug 214 acbeveic otnv opdda tng
arevdpovang (7,0 %) mapovciacov un crovouAlko Katayua o€ cOykplon pe 16 and tovg 214
acBeveig ot opdda tov FORSTEO (7,5 %) (p=0,84).

211G TPOEUUNVOTIOVGLOKES Yuvaikeg, 1 avénon g BMD amd tig apyikég TiHég oTig TEMKES TIUEG LETA
™ 18-unvn Oepaneia, frav onuavtikd peyoakvtepn oty opdde tov FORSTEO cg chykpion pe myv
OpLada TNG OAEVOPOVATNG, OTNV 0OGOLTKN Hoipa NG 6movOvAkng otnAng (4,2 % évavti — 1,9 %,
p<0,001) xor Tov oAkov oyiov (3,8 % évavti 0,9 %, p=0,005). [Tapdra avtd, dev Katedeiydn
OMUOVTIKT EXIOPOACT] OTN GUYVOTITO, KOTOYUATOV.

5.2 ®@appoxoxivnTikES 1010TNTES

Koatavoun

O 6ykog katavoung eivar mepinov 1,7 l/kg. O ypovog nuilmng tov FORSTEO givar wepinov 1 mpa
HETA TNV VTTOSOPLa £VEST|, KABMG TO SIUCTNLO CVTO OTOLTEITAL Y1 TV ATOoPpOPNOT| TOV PAPUAKOL OTTd
T0 onueio g éveong.

Bulougtooynuatiopndg

Agv &yovv de€ayBel e1ducég pekéteg yio To petafolopd N v anékkpion tov FORSTEO oAAd o
TEPLPEPIKOG LETOPOAICUOG TS TapaBopuovng Bewpeital 6Tt TpoyaTOTOEITOL KVUPI®G GTO NITOP Kot
TOLG VEQPOVG,.

AmofoAn

To FORSTEO amofdAietor pécm tng NroTikng Kot g e&o-nratikng kdbapong (ntepimov 62 I/hr otig
yovaikeg kot 94 I/hr otovg Gvopeg).

Hiwopévol

Agv &xovv avapepBel pappokokivnTiKéc dtapopéc Tov FORSTEO oyetilopeveg pe v nMkio Tov
0o0evovg (MAikiag amod 31 émg 85 etmv). Agv amatteitol TPOSAPLOYT TS S0COAOYING GE NAIKIMUEVOVG
aoBeveic.

5.3 IIpoxivikd d€dopéva Y10, TNV 0.6QALELN

H tepumopation dev frav yovoto&ikn o€ 6epd KoOEpOUEV®V SOKILAGIHOV EAEYYOV. AV TPOKAILEDE
TEPATOYEVEGT| GE QPOVPOIOVG, TOVTIKLA, 1] KOVVEALL. AEV TAPOVGIAGTNKOV CTLOVTIKEG ETOPACELC KATA
TNV €YKVUOGVVT] 0pOLPUIMVY Kol TOVTIKI®V Tov Ehafav nuepnota docoroyia tepumapationg 30 Emg
1.000 pg/kg. Qotdc0, Tapatnpndnke euPpuikn amoppdenon Kot peimon Tov aptBpod TV Veoyvmv, o€
KOVVEALL TOV EAPaV KATH TNV EYKLUOGUVT NUepRola docoroyia tepimapationg 3 £wcl00 pg/kg. H
guPpvotolkdTNTo TOL TOPATNPNONKE GTO KOLVELLD UTOPEL VO GUVOEETOL IUE TNV UEYOADTEPN
gvaoOnoia Tovg otig emdpdoelg g mapaboppovng (PTH) oto ovicuévo acBéotio aipatog, o€
GUYKPION LE TO TPOKTIKA.

e apovpaiovg LETA amd yoprynom, oxeddv kad’din v didpkela e {oNg Tove, NUEPNOLIG EVECTG
mapoTnponKe pio 3060eLaPTOUEVT] AOENGCT OGTIKNG TOPAYMYNG Kot CLENUEVT GLYVOTNTA
00TEOCAPKDLATOS, THOVAOG AOY® €vOG emtyeveTikoD unyaviopov. H teputapation dev adénoe
GLYVOTNTA ELPAVIONG AALOL THTTOV VEOTAUGLDY GTOVG 0POLPAioVE. AOY® T®V d1POPHOY OGN
(QLGIOA0YIO TV 0GTAOV GTOVS BPOLPAIOVG KO GTOVS AVEPMTOVS, 1) KAVIKY ONUOCTN TOV EVpNUATOV
aUTAV Yo ToV AvBpmmo givar mBavdg eELdyIoTn. Agv avapEépOnKay EVPNUATO VEOTANGING TOV 0GTMOV
o€ mobnkextoun0évteg mONKovg petd amd aywmyn didpkelag 18 unvav ovte kotd T dldpKeLo
mapoaKolovOnong ya 3 £t petd v dlakomnn g Bepancioc. EmmAéov, dev avapépOnkav gvpruota
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0GTEOCUPKDOUATOG OTIC KAVIKEG LEAETEG 1) OTIG LEAETEG TEPALTEP® TALPOKOALOVON GG TV 0cBevVDY
HETA TNV OAOKANp®OT| TNG apyIKIG Bepameiog.

Meléteg oe {da £govv deilel 6TL 1) coPapd LEIUEVT NTATIKT POT| OiLATOG HEWDVEL TNV EkBECT TNG
mapaBopuovng (PTH) oto kuping chotnua amoddunong e (nratikd kottapa tov Kupffer) kot
ovvenmg v kdBaporn g PTH (1-84).

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kaoartaroyog ekdoymv

O&1kd 0&V-TayOLOPPO

O&wo varpro (avodpo)

Movvitor

Metokpecoin

Y dpoyrwpucd 0&D (yio T pvBuion tov pH)

Ydpo&eido tov vatpiov (ywo t pvbuion tov pH)

Evéoio vomp

6.2 Aovppatotnreg

AOY® amovoiag HEAETOV GLUPATOTNTAG, AVTO TO POPLOKEVTIKO TPOIOV OV TPETEL VO OVOAULYVOETOL LE
A0 POPUOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Awpkera ong

2 ¢

MEeAETEG YMUKNAG, PLGIKNG KOl LKPOPLOAOYIKN S 6TafepOTNTAG TOV TPOIOVTOG UETE TNV TPMTN XPNON,
&xovv Ogi&et 6T dratnpeiton £mg 28 Nuépec, otovg 2 °C emdg 8 °C. Metd v TpdTN Xp1iomn, TO TPOoidV
umopel va puldooetal puéypt 28 nuépeg otovg 2 °C €mg 8 °C. AAL0g ¥pdvog kol AALeG cLVONKESG
amofnkevong KAt T XpHon eivar 6TV €VOVVT TOL YPNOTY.

6.4 Iowitrepes mpourdiers katd T OLAEN TOV TPOIOVTOG

dvidooete og yoyeio (2 °C émg 8 °C), cuveymdg kab' 0An ) ddpketa xpnong tov. H néva npémet va
QLAACGCETAL GTO YLYElo apécmg et amd kabe Eveor. Na pnv KoToyOyeToL.

Na un puAhdccete v méva pe T Perdvo TotobeTnuévn endved oTny TEVA.

6.5 ®V61 KO GVOTOTIKG TOV TEPLEKTY

2.4 ml dtoddpatog o€ Quoiyylo (amd ciitkovomomuévo yvori Tomov 1), ehaotikd Eupforo
(aAofovtvriov) kot kéAvppo (EAacTiKd Elaoua omd ToAVIcoTPEVIO/fpmuoBovtuiion) cAovuviov mov

EUTEPLEXOVTAL GE TPOYELUGLLEVT] GUGKELT] TUTTOL TTEVAG.

To FORSTEO dwatibetan o€ cuokevacio g piag (1) 1 tpiov (3) mevov. Kabe néva mepiéyet 28 dooe1g
v 20 wkpoypappdpro (avé 80 pkpoATpa).

Agv datifevtal OAeC 01 GVOKELOGIES GE KAOE YDpO.

6.6 Iowitepeg Tpouvrdcers ambppryng

To FORSTEO &wtifeton o€ pio mpoyepicpévn cuokeun tomov névas. Kabe néva mpémel va
ypnopomoteitol amd vav povo acBevi. Mo véa, amootelpopévn PeAdva Tpemel va ypnoLplomoteital

yia kdBe éveon. Xe kKaOe cuokevacic FORSTEO ecwreicton Eva eyyepidio odnyidv ypnomng e
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TEVOG, Y10 00N YIEG OYETIKA LLE TN GMOOTH YpNoT TG mEVAS. Agv datiBevtor BELOVEG OTI GLGKELOGI
™G mévag. Mmopeite va ypnoiponoleite feAdveg TEvoc tvGovAiviic. Apéowg petd and kdbe Eveon, N
néva, FORSTEO mpénetl va puAdooetal 6to yoyeio.

Na pn ypnotponoteital 1o FORSTEO edv 1o didlvpa eppaviCetor 00A6 1 xpoUATIGHEVO 1 TEPIEYEL
TUYOV CLWPOVUEVA COUATIONL.

AwfaoTe TPOGEKTIKA TO EYXEPIOI0 OINYIDV XPTOTG TNG TEVAG Y1 TN COOTY| PO TNG TEVOLC.

Kdabe aypnoiponointo eopuakevtiKod mpoidv 1| VTOAENN TPETEL VO, amoppLpbel GOUPOVE e TIG KATA
TOMOVG 10YVOVGEG OYETIKEG SATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V, Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, O Aavoia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/03/247/001-002

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIZHX / ANANEQXHY THX AAEIAX
Huepounvia mpormg avabedpnong: 10 Iovviov 2003

Hpepounvia tekevtaiog avovémong: 13 @efpovapiov 2013

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANpopopieg Yio T0 TaPOV POPUUKEVTIKO TPOioV givol S10EGIES GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoaviopuod Gapudkmv: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

HHAPAXKEYAXTHX THX BIOAOT'IKQX APAXTIKHX
OYXIAX KAI HAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN
AITIOAEXMEYZXH TQN TAPTIAQN

OPOI'H TEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATIA@GEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AMMIOTEAEZMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX

14



A. TTAPAXKEYAXTHX THX BIOAOTI'IKQX APAXTIKHX OYXIAX KAI
IHHAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'A THN AIIOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovoua kot d1e06vven Tov TopaoKeLAoTH TNS BLOAOYIKOS dPUCTIKNS OVGIOG

Boehringer-Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Dr.-Boehringer-Gasse 5-11, 1121 Vienna, Avotpia

‘Ovopa ko 01enfuveon Tov TOPACKELAOTH OV Eival VTEVOLVVOC YO TNV OTTOOECUEVCT] TV TOPTIOWV

Lilly France S.A.S., rue du colonel Lilly, 67640 Fegersheim, ['oAAic

B. OPOI'H OI HEPIOPIZMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CLUVTOYT.

T. AAAQOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
o Ex0éoe1g meprodkig mapakorovdnong g acpdieiag (PSURs)

Ot anmoitioelg yo v vrofoin twv PSURS yo To ev Adym @apuakevtiKo mpoidv opiloviatl otov
KaTdAOYO UE TIg Nuepounvieg avapopds e Evoong (katdloyoc EURD) mov mopatifeton oty
apdypoo 7, tov dpbpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kdbe emakdiovdng emkaiporoinong
OMMOC ONUOGIEVETAL OTIV EVPOTAIKT] SIKTVOKT] TUAT] Y10 TO PEPLLOKCL

A.  OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

. Yyé0r0 owayeiprong Kivovvov (ZAK)

O Kdaroyog Adetag Kukiogpopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amottodpeveg SpactnplotnTes Kot
TOPEUPAGELS PUPHOKOETOYPVTVIIOG OGS Tapovctdlovtal 6to cuppvndév TAK mov
napovctdleTar oty evotnta 1.8.2 g doelog KukAopopiag Kol 0TolEcdNTOTE EMAUKOAOVOEG
gykekpipéveg avabempnoeig tov TAK.

Emwcarpomoinuévo XAK Oa mpémet va katatedet
e Metd and aitnua tov Evpordaikod Opyavicuov Gappakov
e OnotedNTOTE TPOTOTOLEITOL TO GVGTNUA OLAYEIPIONC KIVODVOD, EI0IKE MG ATOTEAEGLOL ANYNG
VE®V TANPOQOPIDY TOL UTOPOVV VO ETLPEPOLY CUAVTIKT dALOYT OT1 GYECT 0PEAOVC-
KIvOUVOL 1] 0G ATOTELEGLLO TNG EMTEVENG EVOG CTULOVTIKOD OPOGTILLOV ((POPULOKOETAYPOTVIOY|
N AOYLOTOTOINGT KIVOUVOU).
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ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIIXHMANXH

17



ENAEIZEIX IOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

FORSTEO 20 pukpoypoppdpto/80 pikpoATpa EVEGIUO SIAAVLUO GE TPOYELGUEVT] GVGKELT] TOTOL
TEVOLG
TEPTOPATION

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Ka0e ml wepiéyet 250 pikpoypappdplo TEpUTapoTiong.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

O&1d 0&D maryopopPo, 0&1KO VATPLO (AvLOPO), LOVVITOAN, LETAKPECOAT), EVEGILO VO®P. AldAvuo
VIPOYAOPIKOV 0EE0C KoM dtdAvpa vdpo&eldiov Tov vatpiov (yia tn pOOen tov pH).

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoyo dtdiopa.
1 méva pe d1dAvpa tov 2.4 ml.
3 wéveg pe ddAvpo tov 2.4 ml n kéOe pio.

Ka0e néva mepiéyet 28 dooeig tov 20 pukpoypappdpia (avé 80 pukpdittpar).

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV OO T YPNOT).
Y7modopia yopnynon

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI E OEXH, THN OIIOIA AE BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooetol o 06om, TV omoia de PAETOLV Kal dev mTpoceyyilovy Ta TaLdd.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

T va avoiéet, avaonkdote ed® kot Tpafrére.
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8.

HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH
H néva mpénel va amoppipOei 28 nuépec HLetd v mpdTn Ypnon.
Hpepopmvia mg npdtg xpriong:

9.

EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAZEHX

dvidcoete og yoyeio.
Mnv katoyoyeTe.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TON
YIHOAEIMMATQON ITIOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
OAavoio

12.

APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/03/247/001
EU/1/03/247/002

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

14.

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX
‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE
FORSTEO
17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX

KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KdOKAS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVoyVOPIGTIKO KMOTKO.
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18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

EINIXHMANXH EXQTEPIKHY XYXKEYAXIAX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

FORSTEO 20 pixpoypappdpto/80 pikpoALTpa, EVEGIUO
TEPITOPATION
Ymooopla yprion

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT’OI'KO 'H KATA MONAAA

2,4 ml

6. AAAA XTOIXEIA

dvidocoete og yoyeio
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®vrho ooV ypions: [IAnpoeopicg yia Tov yprioty

FORSTEO 20 pukpoypopupdpra/80 pikpoTpa evEGLHO O1GAVNA GE TPOYEMIGUEVT
GUGKELT TUTTOV TTEVAG
TEPUTAPATION

AP acTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO GVALO 0ONYIAV YP1ONG TPV UPYICETE VA YPCLUOTOLEITE AVTO

T0 QAPPOKOo H10TL TEPLLAPPAVEL CNUOVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GOC.

- DuAGETE VTO TO PUALO 00N YLDV ¥p1ioNS. Towg ypetaotel va To droPfdoete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopiec, poTioTE TOV Y1IUTPO GOG 1] TOV PUPULAKOTOLO GOG.

- H ocvvtayn yia avtd 1o appoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VoL ODCETE TO
@apuoKo og dAlovg. Mmopet va Tovg Tpokarésel PAAPT, oKOLO Kot OTOV TO, GUUTTMATO TNG
acBéveldc Toug eivon id1a, e Tor O1ka oag.

- Edv mapotnproete Kamoto avemBOUnTn VEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO
oac. Avtd oydel kat yo Kabe mhoavn avemBOunt eVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 00MY1DV ¥prione. BAéme mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapoév evALo 00N YLOV:

T etvar to FORSTEO kot mota eivon ) xpnion tov

T mpéner va yvopilete npwv napete 10 FORSTEO
Ilog va ndpete 10 FORSTEO

[MBovég avemBOuntec evépyeteg

Iag va puidcocete 1o FORSTEO

[epieyopeva TG GLGKELOGTIOG KOl AOUTEG TANPOPOPLES

SNk v~

1. T givan o FORSTEO kot mowa givar n ypiion tov

To FORSTEO mepiéyel og 0pacTikn ovcio TNV TEPmAPATIOnN TOL YPNCIUOTOLIEITUL Y10 VO KOVEL TO.
00T GOG O SVVATE KOl VO LELMGEL TOV KIVOUVO EUPAVIONG KATAYUATOV JLEYEIPOVTUC TNV TOPAYDYN
00TOV.

To FORSTEO yopnyeitot yia t Ogpancio g ooteondpmong oe evihikes. H octeondpwon givar pio
acBéveln n omoia pokoiel advvapio kot evBpavotdtTnTa TV 0oTdV. H acbBéveln avtn eivan daitepa
oLV ONg o€ Yovaikes PeTd TV gPpNvOTavoT, aALd uropel va eppavictel kot otovg vtpec. H
oateondpwon gival exiong cuyvn Kot o€ acbeveig Tov AapuPavouy KOpPTIKOGTEPOELD.

2. Tvrpéner va yvopilete npwv napete to FORSTEO

Mnyv ndpete 10 FORSTEO

. o€ MePINTOON dALEPYIOG GTNV TEPUTAPOTION 1) GE OTOLOONTOTE AAAO GLGTATIKO ALTOV TOV
QOPUAKOL (OVOPEPOVTOL TNV TTAPAYPAPO 6).

. edv €xete avénuéva enineda acPectiov (TPoimap)oLGA VIEPUCPECTIONLIN).

. edv €xete coPapn Tanon oTovg VEPPOLG.

. € &yete dlayvmobdel Le kapkivo Tov 06TOV 1) AALN €101 KOPKIVOL OV £X0VV KAVEL LETAGTACT)
610 0GTA GOG.

. edv €xete ouykekpéveg aobéveleg Twv ootav. Edv éyete kamoa achévela tov 0oTdV,
EVIUEPMOTE TO Y1ATPO GOC.

. eqv €xete ave&NynTa avénpéva eTinedo aAKOAMKNG POCPATACTG GTO Oilo GOC, TO OTO{0

onuaivel 6t propet va €xete ) vocso Paget twv ootdVv (VOGOC LE U1 QLUGLOAOYIKES LETAPOAES
TV ootaVv). Edv dev eiote BEPanot, potnote T0 YiaTpd GOg.

. ebdv €yete vtoPAnOel o mponyovuevn aktivobepaneia, GTo 00TH GOC.

. € elote €ykvog 1| bv Onhalere.
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M poscdomou]osig Kot TPOPVAGEELS
H ypniion tov FORSTEO umopet va avénoet v mosdtra Tov acPectiov 6To oo 1] 6To 00pa GOC.

AmevBuveite otov Yiatpd 1 TOV Qopprokonotd cog tpv tapete 1o FORSTEO:

e  £lv &YeTe OCLVEYELG VOTIEG, EPETOVE, SUGKOIAIOTNTO, LELWUEVT EVEPYELD 1] LVTKT advvapa.
Avtd pumopel va eivar evoei&eig 6TL vTapyEL TEPIGSOTEPO AGPECTIO 0O TO KAVOVIKO GTO QijLol
o0,

o &l éxete METPEG OTOL VEPPE M GV EYETE 1GTOPIKO e TETPEG OTA VEQPAL.

o &av éxete TpoPfAuaTo oto veppd cag (LETPLO VEPPIKT dlataparyn)).

Mepikoi acBeveic pmopei va arcOavOodv {aAn 1 Toyvkapdio petd amd tic Tpmteg ddcelc. Katd tig
TpmTEG dO0ELS Vo kavete v éveon FORSTEO kdémov 6mov pmopeite va kabicete 1 va Eamidoete
apéowc poMmg oncBavOeite Caan.

Agv mpénel vo vepPeite v 24unvn ddpketo e OepamenTikng aymyng.
To FORSTEO dev mpénet va yp1cULOTOLEITAL GE EVIIAIKES TTOV GVOTTUGGOVTOL.

Howowd xon £pnpor
To FORSTEO dev mpénet va yopnyeital og moudid ko eprfovg (nAikiog kdtw tov 18 etdv).

Alra pappoxa kor FORSTEO

opakareicOe va evepDCETE TO Y1ATPO 1) TO PUPLAKOTOLO GOG EAV TAIPVETE, EYETE TPOCPATO TAPEL
N umopel va mapete GAAa @ApUKe, S10TL UTOPEL TEPIOTUCIAKH VO OAANAETIOPOVV (TT.Y.
dryo&ivn/daxtuditidn, Eva pAPLOKO TOL yopnyeital yio tn Oepameio Kapdlokdy modnocemv).

Kinon kot Onkaopog

Mnyv mépete o FORSTEO edv eiote £ykvog 1 edv Onralete. Edv glote yovaiko mov £xel )
dvvartotnta va kvogopnoet Bo Tpémel va ypnoponomoete po alomotn péBodo avTicLAANYNG KOTA
) Sudpketa ypnong tov FORSTEO. Edv petvete éyxvog, 1 yopiiynon tov FORSTEO npénet va
dwokonel. Zntote T GLUPOVAT TOL YITPOD 1) TOV PUPUAKOTOLOD GOG TPV TAPETE OTOLOONTOTE

PapLoKo.

001 ynon Ko XEPIGUOS POV RATOV
Opiopévor aoBeveig evdéyetar va eppavicovv {ain petd v éveorn tov FORSTEO. Edv vidoete (GAn,
punv odnyeite ko un yewpileote pnyavipota, £og 6tov aicbavleite kalvtepa.

To FORSTEO wgpiéyer vatpro
AvT6 T0 appako meplEyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6on, dniadr| eivar oty ovcia
“ghevBepo vatpiov”.

3. og vo wapete o FORSTEO

[Tévtote va ypnoyomoleite avtd T0 PAPHUOKO QVOTNPA COLPMOVA LE TIC 0OTYIES TOL YTPOL cuc. Edv
€xete ap@PoAies, pOTNOTE TOV YIOTPO GOG 1] TOV PUPLOKOTOLO GOC.

H ocvvietdpevn d6om eivar 20 pucpoypappdpio dmas nUePNoims, YOPTYOOLEVT LE DTOSOPLO EVEST
OTOVG UNPOVG 1 6TV Kotld. ' vo Bopdote va maipvete o papuoko Kabnuepva, KOvete Ty £veon

o0 TEPimov TNV 1010 dpa. kabe nuépa.

Na maipvete v éveon FORSTEO kd6e nuépa yio 660 ypovikd ddotnia cag Exel virodeitet o
ywtpog cag. H cuvolikn dudpketa tng Oepaneiog pe FORSTEO dev o mpémel va vrepPaivel tovg 24
unves. H 24unvn Bepaneia pe FORSTEO dgv mpénet va enavainedei ot didpkeia {ong tov achevi.

To FORSTEO pmopei va yopnynbei v opa 1oV yeupdtov.
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APAoTe TPOCEKTIKA TO EYYELPIO0 00N YLDV Y¥PNONG TG TEVAS, TOL TEPIEXETOL GTT] CLGKELAGIA, Y10l
odnyieg oyxetikd pe ™ cwot) ypnon g névac FORSTEO.

Agv dwatiBevtou erdveg o1 cvuokevacia TG TEVOS o Mmopeite va ypnoyLonoteite Tig PeAdveg
Becton Dickinson and Company.

[pénetl va kavete v éveon FORSTEO apéowmg poiig Pydrete v méva cog omd 1o yuyeio, OTmg
TEPLYPAPETOL GTO EYYEPIOI0 0INYIOV YPNONG TNG TEVAG. No QUAACGETE TNV TTEVO GO GTO YLYEIO
apéomg petd omd kabe Eveon). Na ypnoiponoteite pio véa PeElova yio KAOE EVEST] KOl VO ATOpPPInTETE
™ Peddva apécmc petd omd kdbe éveon. Iloté va pun puidccete v méva. e T PeAdva TomobeTnuévn
eNAvo otnv éva cog. Mn popdleote v méva cag FORSTEO pe dAlovg acbeveic.

O y10tpdcg oag umopel va oag xopnynoetl acPéotio ko Prrapivn D couminpopotikd pe tn Oepomeio
tov FORSTEO. O ywatpdc 6og 0o 6og cueTioeL TV NUePNola S0GoA0YIN AVTOV.

To FORSTEO pmopei va Aapfaveton pe 1 xopic tn Ayn Tpoenc.

Eév mapete peyorvtepn 66on FORSTEO ané tnv kavovikn
No evnUePMOCETE TO YIOTPO GOG 1] TO PUPUAKOTOLO GaG, AV TAPETE KATA AABOG peyolvTepn doom
FORSTEOQO amo6 v evoedetypévn.

Ta mBavd countdpato tng vrepdocoroyiag mephappavovy vovtia, Epeto, (oAn kot kepaiodyio.

Eadv Eeydoete 1 0ev propéoete vo wapete T0 FORSTEO T 6uviiOn @pa, vo mtapete 10 ApLokod
oag apécme HOALS To Buunbeite v 1010 nuépa. Mnv kdvete mapandvem amod pio Eveon v idta nueéPA,
YOl VO OVOTATPDGETE TUYOV TPOTYOVLEVT] 0OGT] TOL EEXACOTE.

Edv stopatiocere va naipvete 1o FORSTEO

Edv oxépteote va Stakoyete ) Oepancio pe FORSTEO, mapokoleiote va to culntioete pe 10
ywtpd coc. O ytpog cog Ba cog cvpfoviedoet kot Ba amopacicet yio méco didotnpa Oa mpémet va
Aappavete Ogpancio e FORSTEO.

Edv &yete mep1ocdtepeg EpMTNOELS GYETIKA LE TN YPTOT CVTOV TOL PAPUAKOV POTHOTE TOV YIUTPO M
TOV QUPULOKOTOLO GOG.

4. IIBavég avemBOUNTES EvEPYELES

Onwg dha Ta eapuoKa, £T61 KoL 6VTO TO QAPUOKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL AvETIOOUNTEC EVEPYELEC, AV
Kot OgV TOPOLGLALoVTaL GE OAOVG TOVG AvOPMTOVC.

O1 o ovyvég avemBOUNTEG EVEPYELEG EIVOL O TOVOG AKp®V (1] GLYVOTITA EUEAVIOTG EIVOL TTOAD GLYVY,
umopei va emnpedoet neplocdtepa omd 1 ota 10 dropa) kot aicOnuo adiabesiog, kepouloiyio kot CaAn
(n ovyvotta eppdviong givor ouyvn). Edv oncBavieite (dAn (advvapio) pHetd v éveon cog, Oa
npénel va kabicete N va EamAdoete puéypt vo arcBavOeite kalvtepa. Edv dev voywpovv ta
GUUTMUOTO 0V TA, VO EVIIUEPDGETE TO YLOTPO GG TPV GLVEYIGETE TV aymyn oag. Eyovv avaeepOel
nepmtdcelg Mmobvuiag mov oyetiovrol pe T ¥pNomn TepmapaTione.

Edv oicBavBeite evoydinon omwg epubpdnta déppatog, mdvo, dStOyKmon, Kvnopd, LOAOTES 1| ELAPPA
ooppayia 6to onpeio ™ £veong (1 ouEvOTNTA ELOAVIONS Eival GLYVY]), ALTO CVOUEVETOL VO
mOdPALEL EVTOG HEPIKAV NUEPDOV 1 ERdoUddwV. Ze avTifetn nepintwon evnuepdote dpeca to yroTpd
o0G.

Opiopévol aobeveig umopel vor EYoVV ELLPAVIGEL OALEPYIKES OVTIOPUCELS AUECMOC UETE TNV £VECT], UE
dvokoAio avamvong, oidnua Tpocmmov, eEGvinua Kot Bopakikd dlyog (1 cuyvoTnTa ELEAVIONS eVt
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OTAVIN). X€ CTAVIEG TEPUTTMOELS, EVOEXETOL VO, EUPOVIOTOOV coPapéc Kot THAVA AmEMNTIKEG Yio TN
Com adhepyikég avTidpAoels, CLUTEPIAAUPOVOUEVNG TNG VaPLAAETNG.

Aleg avemBOunTeg evépyeteg meplapfavouy:

Xoyvég: umopet va ennpedoovy émg 1 ota 10 dropa

avénuéva emineda yoANOTEPOANG GTO TAAGHA

KatdOAym

VEVPOAYIKOG TOVOG GTO TOOL

aiocOnua AroBupiog

aiocOnua kapdokdv appuduidy

dvomvola

avEnpévn epidopmon

LOTKES KPAUTES

OTTOAELN EVEPYELOG

KOO

Bmpoakucodg TOVog

VIOTOON

aicOnpa kavoov (erm@dvvn 1 Kawtn aichnon axpifng kdtom ond o Odpaka)
aicOnpa adwbeciog (épetog)

KNAT GTO GOANVO TOV PETOPEPEL TO PAYNTO GTO GTOUAYL

YOUNAG emineda apocealpiving 1 aplBuov epvbpoxvttdpov (ovarpio)

Oy ovyvég avemBOunteg evépyeleg: umopel va emnpedoovy €émg 1 ota 100 dropa
* TOyLKOPOiN

Un eLGLOA0YIKOT Kapdlokol 1ot

dVOKOAO GTNV avVamTVon

aLlpLoppoideg

axpdrela 1| Tuyaio andAe 0OVPOV

EMITUKTIKT OVAYKT 0VPNONG

avénon copatikov Bapovg

TETPEG OTOVG VEPPOVG

TOVOG GTOVG LDEG Kal TOVOC 6TIG apBpaoels. Opiouévol 0oBeveig eEAvioay 6oPapés KPAUTES

N mévo oty mAdTN Ko Ypeldotnke va AdBovv vocokouelakt) mepiBaiym.

avénuéva enineda aoPectiov 6TO aipa

o avénuéva eminedo ovpikov 0EE0C GTO aipla

e avénon evog evihpov Tov ovoudleTOl OAKOAIKT POCPOTACT

Xrdvieg: umopet va enmnpedoovv £og 1 ota 1.000 dropa
®  LIEIOWEVT VEQPIKT| AE1TOVPYia, TEPIAAUPOVOUEVNG TNG VEPPIKNG AVETAPKELOG
e oidnuo, Kuping ota ¥épia, Ta TOSL Kot T0 KATM GKpa

Ava@opd avemOOunTmV gvepystdv

Edv mopatnpnoete kamoio avemiBOunt evEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO 1| TOV POPLUOKOTOLO COG.
AvT10 1oyt Kot Yo kdBe mbavn avemBountn evépyela Tov dev avaPEPETAL GTO TAPOV EOALO 0ONYIDV
ypnone. Mropeite emiong va avapépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, uéow Tov 0vikond
GLGTHILOTOG OVOPOPAS TTOL avaypapeTon oto [lapdpua V. Méom tng avaeopdg ovemBountov
EVEPYELMV UmOpEite Vo, fon0fcETE 0TI GLAAOYT TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDV GYETIKA LUE TIV OCPOAELL
TOV TTOPOVTOC POPUAKOV.

5. Hog va pvracoete 1o FORSTEO

To @appako ovTd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOIdLA.
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Na pn ypnoiponoteite avtd 10 PAPUOKO UETE TV NUEPOUNVia ANENGS TOV AVOPEPETOL GTO KOVTL Ko
otV méva puetd ™ AHZEH. H nuepounvia AMéng ivar n tedevtaio npépa Tov PvVa ToL avapEPETOL
eKel.

To FORSTEO npénet va puAdocetatl 6to yoyeio (2 °C éwg 8 °C), cuveymg kaf' dAn n dudpkela g
ypnong tov. Mropeite va ypnowonoteite 1o FORSTEO émg 28 nuépec petd tnv mpdn £vEoT], EQOCOV
N méva puAdocetal oto Yyoyeio (2 °C émg 8 °C).

Mnv xozoyvyete 1o FORSTEO. Mnv tonobeteite Ti¢ mévec 60.¢ KOVTA 0TV KOTOWLEN TOL Yoyeiov
00G, MOTE VO OTOPVYETE TNV KotAyvén toug. Mnv ypnowponoteite to FORSTEO edv, katd Adbog, £xet
Katoyuyoel.

Kd&Be méva vo anoppintetonl LETH TO XPOVIKO SAGTNUA TOV 28 NUEPOV amd TNV TPOTN YPNON, AKOUT Kot
€4V TEPIEYEL EVOTOUEVOVGA TOGOTITO. PAPLLAKOV.

To FORSTEO &ivan éva kabapd kot dypopo didAvpe. Mnv ypnoiponotgite to FORSTEO edv
TOPATNPNCETE TUYOV ALOPOVUEVA COUATIOW 1) TO dtdAvpa eppaviletar Bodd 1 xpOUATIGUEVO.

Mnyv mtetdite QAPLAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVOTNC 1] 0T OIKIOKE amoppippoto. Potiote tov
(OPUOKOTOLd GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO PAPLOKO TTOL OEV YpNOIOTOlEiTE Tl Avtd Ta pétpa Oa
BonBioovv oty Tpoctacio tov mepiPdAilovtog.

6. Iepreydpeva TG 6VOKEVAGIAG KOL AOWTEG TANPOPOPiES

Tvegpréyer to FORSTEO

- H dpaoctikn ovoia givar 1) tepurapation. Kabe pikiditpo evéoipov droddpatog mepiéyxet 250
LUKPOYPOUUAPLO TEPUTAPOTIONG.

- Ta dAAa cvotatikd givat 0£ko 0&L TayopopPo, 0&1kd VATPLo (Avudpo), LOVVITOAN,
LETaKPEGOAN Ko evéotuo VOmp. Emiong, didAvpa vdpoyrmpikov o&Eog kKaun vopo&ediov Tov
vatpiov pmopei va £xovv mpootebel yia T pudpion tov pH.

Epeavien tov FORSTEO ko mepieyopevo tng cuokevaciog

To FORSTEO givan éva dypopo kot kabopd didivpa. To edppaxo avtod datifetan og éva puotyyto
IOV TIEPLEYETAL GE TIPOYEMGLUEVT] GVOKELT TOTOL TTEVOC, 1] OO0 OTOPPINTTETOL LOAIS TEAELDGEL TO
nepleyopevo e, Kabe mpoyepiopévn cvokevn tomov mévag mepiéyet 2,4 ml evéoiuo dtdlvpa, apketod
v 28 nuépeg Bepaneioc. O méveg dratiBevtol 6 cuoKeELAGIES TOL TEPLEXOLV il 1] TPELS TEVES. Agv
dwatifevtan 6Aeg o1 cuokevacieg oe KABE YMDPO.

Kéroyog Aderag Kvkrhogopiag
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, O Aavoio

HopackevacTig
Lilly France S.A.S, Rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, ['oAAio

I"o omoladnmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
amgvbuvbeite otov Tomikd avtimpoésmmo tov Katdyov g Adelag Kvkiopopiag:
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Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N/V.
Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84
bbarapus

TII "Emu Jlunn Henepnaun" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40
Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.

Tel: +420 234 664 111
Danmark

Eli Lilly Danmark A/S

TIf: + 4545 26 60 00
Deutschland

Lilly Deutschland GmbH.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222
Eesti

Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280
EALGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600
Espaiia

Valquifarma, S.A.U.

Tel: + 34-91 623-1732
France

Lilly France

Tél: +33-(0) 1 5549 34 34
Hrvatska

Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999
Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited.
Tel: +353-(0) 1 661 4377
island

Icepharma hf.

Simi: + 354 540 80 00
Italia

Eli Lilly Italia S.p.A.

Tel: + 39- 055 42571
Kvnpog

Phadisco Ltd

TnA: + 357 22 715000
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: + 371 67364000

Lietuva

Eli Lilly Lietuva

Tel. + 370 (5) 2649600
Luxembourg/Luxemburg

Eli Lilly Benelux S.A. N/V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Magyarorszag

Lilly Hungaria Kft.

Tel: +36 1328 5100

Malta

Charles de Giorgio Ltd.

Tel: + 356 25600 500
Nederland

Eli Lilly Nederland B.V.

Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Norge

Eli Lilly Norge A.S.

TIf: +47 22 88 18 00
Osterreich

Eli Lilly Ges. m.b.H.

Tel: +43-(0) 1 711 780
Polska

Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel.: + 48 22 440 33 00
Portugal

Lilly Portugal-Produtos Farmacéuticos Lda.
Tel: +351-21-4126600
Romania

Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +40 21 4023000
Slovenija

Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o
Tel: + 386 (0)1 580 00 10
Slovenska republika

Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Tel: +421 220 663 111
Suomi/Finland

Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Sverige

Eli Lilly Sweden AB

Tel: + 46-(0) 8 7378800
United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

To wapdév @OAL0 00N IOV YprioNs avade®p1)OnKe Y0 TEAEVTOIO POpd oTic {MM/YYYY}

Aentopepeic TANPoQopieg Yo TO GAPHOKO aVTO gival S1afEcIeS 610 dKTLOKO TOTO ToL Evpomaikon
Opyaviopov @apudxmv: http:// www.ema.europa.eu

To mapdv eOALO 00N yIdV Yprong eivar dtabéoipo oe OAeG TIC emionueg YAdooeg tg EE/EOX oo
dktvakd tomo Tov Evponaikod Opyavicpod Oopudakoy.
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OAHT'IEX XPHXHX THX IIENAX

Forsteo
FORSTEQ, 20 pikpoypappdpra (ng)/ 80 pikpoitpa, EVEGLHO SLIAVNA, GE TPOYEPMICUEVT]
GLOKELT] TUTTOV TEVOG

Odnyieg ypnong ™e méveg

IIpw ™ gpion ¢ véag tévag FORSTEQ, mapakaiovpe o1ofacte 0LOKANPY TV EVOTNTA
‘Oonyics ypions tys wévag’. AKoLovONGTE TIG 001YiES YP1ONS TPOGEKTIKG OTAV YP1CLUOTOLEITE
™mv wéva.

Awpaote eriong 10 PUALO 00N YIAV (PRGNS TOL TAPEYETL.

Mnyv porpaleote TV Téva 1 TS PeELOvES 60G Y1aTE VITAPYEL KIVOUVOS HETAI06NG LOAVGUATIKAY
TAPAYOVTOV.

H néva oog mepréyer gappaxo yo 28 nuépes Oepameiog.

TuAuata g tévog Forsteo™®

Kitpwvog Kopuog
Mavpo____ : -
éupoio w Z}
xopfiynong
Koxkivn
Tpopprp  MmAé copo Duoiyyio @apudicov Agvko
Komdxt
évag Ot Peroveg dev
ovpmeptapfavovtot. Mropodv va
Xaptivn Towvia xpnotponombody Beroveg
Bg}r\‘orvag Berdvo, Meydro Kéhoppa Becton Dickinson and Company.

Svppovievteite 10 YoTpo M

-~ — | ,
L= ) TO QOPULOKOTTOLO GO
N (- o .[_/_ papp S

GYETIKA LE TO YOG KOl TO

%’I}'}ipé uMKkog g Berdvog mov
UADpHG EVOEIKVLTOL KOAVTEPT Y10l EGAG.
Belovag

[éavta va Tiévete Ta xépra coc mprv oo kKG0g éveon. [IpogTondote To onpeio Eveong OTmg £yete
evuepmOel 0o 10 Y10TPO 1] TO PUPNAKOTOL0 GG,

1

Tpafnére To AEVKO KOTAKL TG TEVOG

Meydro
— 7 KGAoppo
2 : '/f'--l % e « == r L Berovag
TomoOstiote 5:?’{{%\ [ B A~
Kawovpla 5 - y
Beréva
Apaipéote ITiéote ™ Perdva Bidnote  Behdva Agoipéote 10
XapTivn amevleiag endvo UEYPL VO 0CPOAIcEL.  HEYAAO KAAV LU
TPOCTOTEVTIKN 670 PLGiyYylo g Perovag kot
Tovio. amTo0NKEVOTE TO.
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3
PyOpion
™G 0001g

Tpapnire mpog
T €60 TO HLOPO
éupoio
xopyMong
péxpL va
OTUNOTNGEL

EAéyEre xan
BePormBbeite
oTLM
KOKKIVI
YPOUUN etvon
EUPavNG.

Edv dev
pmopeite va
Tpafnéete 10
povpo Euporo
xopfiynong
avotpéEte oty
EVOTNTU
Epwtioeic kot
Amovtioelg o€
Zovin
Ilpofinuaza,
IIp6pinua E.

Koxkivn
VPO

Mkpd
TPOCTATEVTIKO
KAV
Berdvag

AQupéoTe TO LUKPO
TPOGTUTEVTIKO KAV LLLLOL
¢ Perdvag Ko metdéTe
70.

4
"Eveon ¢
d60m¢

AToAG TOCTE PLol TTLUYN TOL SEPHOTOG
G0G Ao TO UNPO 1 TNV KOTALA Kot
glodyete ) Peldva amevbeiag oto dEppO
oG,

- [
» 'Lk’* ( £
l..\_'._l__?_i.l o

2 34 B e
e
IMiéote T0 povpo EUPoro yopnynong HExpt
va otopatnost. Kpatnote to matnpévo Kot
LETPNOTE O-P-Y-& £0S TO S.
Koatomy amopoakpivete m PeAdva and to
dépa oag.
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5
Empepaioon g
ocmoTIG 000G

Metd ™V
0LOKAMp®OY)
™mg¢ éveong:
Mo
OTTOLLOKPVVETE
) Berdva amd
70 d€pUO OO,
ehéyEre Yo va
empPeParndeite
OTL TO HLOVPO
éuporo
xopfiynong £xet
TANPOG TECTEL
Edv o xitpwvog
KOPHOG TOV
euporov dev
paiveral, avtod
onuaivel 6t
éxete
oAoKANPAOCEL
omoTh O
Prpata
XOPNYNONG g
d00mg oag.

Agv mpémel vo PAETeTE
KaBOLov ToV KiTptvo Kopurd
Tov guforov. Edv 1o
PAémete ko £yete oM
xopnynoet m doom, unv
YOPNYNOETE HOGT Yial
dgvtepn eopd v i1 pépa.
Avti avtot ITPEIIEI va
gravopuOpicete Ty TéVQ
oog FORSTEO (avatpéére
otV evotnta Epwtioeig kot
Amavtioeig oe ZoviiOn
Tpofinuaza, TIpoPAinua A).

Meydro

2

OVTNAV.

A

6 KAAvppLoL ".I 1
Amopdxkpuven  Berovag é?
g Perovag &

TomoBetrotE TO
UEYAAO KOAV O
™m¢ Perdvag og

ZePromwote mApwg
T Perdva
MEPLOTPEPOVTOGS TO
UEYAAO KEAAVLLLOL
g Perovag 3 g 5
popég (mAnpng
TEPIGTPOPIKT
Kivnon).

e »
A = Wl
" gl e

Aoaipéote ) Perdva
Kot amoppiyte T
COUO®VA LIE TIG
odnyieg Tov ylotpov M
TOV POPLOKOTOLO0
oG,

e e

-

TomoBetnotE TO
AEVKO KOTAKL TNG
TEVOC GOC.
TomoBetnote T
néva, FORSTEO
6710 Yuyeio apéomg
HeTA TN XpRON TNG.

Ot 0onyieg oyetikd e 10 ¥ePopd TG Peldvag dev £0VV GKOTO VAL OVTIKOTAGTIOOVV TIG DTOOEIEELS TOV
Y1TPoD G0G 1] TOVG KOVOVIGLOVS TOV TPOPAETEL 1] GYETIKN VOLoDETiaL.

.

Forsteo

FORSTEOQ, 20 pikpoypappdpra (ng) 80 pikpoitpo
EVEGLILO OLAAVO, GE TTPOYEUIGUEV] GVGKEVT] TOTOV TEVUG

Epomiceig kot Aravnicelg og Xoviion Ilpofiqpata

To Hpoépinpa

A. O kitpvog Koppdg 10V
gupoérov givar akopn
ERQPUVIG, HETE TO TATN O
TOV povpov gpPforov
Xop1YNONG TNG TEVOS.
Mog eravapvOpilo ™
méva pov FORSTEOQ;

H Avdon

INa va eravapvbuicete ™ méva cog FORSTEO,
axolovbeiote To TopakdTo PrinaTa.
1) Eav &éxete 101 yopnynoset ) 6661 608,

MHN yopnynoete 661 Yo d€0TEPT POPE

', v idwo pépa.
2) Amopaxpovere n PeAdva.

3) TomoBetiote Ui véa BeAdva, dQolpESTE TO
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B. I1og pmopo va
Peporwdo 6TL N TEVA pov
FORSTEO dovigvs;

I'. BAéno o ouoarioo
aépa péca 6TV TEVO LoV
FORSTEO.

A. Agv pop® va Pyaio
™ Pelova.

-

-

-

4)

5)

6)

7)

8)

UEYOAO KOAVULO TG KOl 0TOONKEVGTE TO.
Tpapnére mpog ta EEm T0 pavpo Euforo
YOPNYNONG TNG TEVAG LEYPL VO GTOUATNOEL.
ELéyEte yio va Beforwbeite 0TL paiveTon n
KOKKIVI] YPOULY.

Tpapnére to pkpd TPOCTATELTIKO KAAVLLOL
g PeAdvag Kol amoppiyTe To.

Ytpéyte N PELOVa TPOG TO KATM HECO OF
évav adeto mepiéktn. [liéote mpog ta puéoa to
powpo EuPolo yoprynong mge névag uEpL va
otapatnoel. Kpotote to meopévo ko
UeTPNOTE O-Pp-y-G €m¢ T0 5. Evdéyetan va
dgite o WKkpn pon N LEPIKES GTAYOVEG
VYpoY. OTav TELELDOGETE, TO pavpo Eupoio
XOPNYNONGS TG TEVAGS, TPEMEL VO ETVOL
0LOKAN PO TATNIEVO TTPOS TA NEGT.

Edv o xitptvog xoppodg tov gufforov givor
aKOLO 0POTOG, TAPUKAAEIGTE VO
EMKOVOVNOTE LLE TO Y1ATPO 1} TO
POPLOKOTOLd GOC.

TomoBetnote ot Perdva 10 peydio
k@A, ZEpddote ™ Pelova
MEPLOTPEPOVTOS TO KATAKL TNG 3 €10C 5 Popéc.
Tpapné&re to kamdit g PeAdvag Kot
amopplyTe T0 OTMG ExeTe evnuepwbel amd to
yotpd 1 0 Poppokonold cog. [liéote to
AEVKO KOTOKL TNG TEVAG TIOW® GTN TEVOL
FORSTEO «xot torofetiote ) 6t0 Woyeio.

Mmropeite va amo@OyeTe anTd TO TPOPANLA LLE TO VO
YPNOLOTOELTE YI0 KAOE éveon TavTa o
KAINOYPIA Berova kon pe To va mECETE TO
pavpo £uPoro yopnynons oAOKANPO TPOS T PHEGA
RETPOVTOS a-p-Y-a £0G TO 5.

H néva FORSTEO £yet oyediootel yuo va yopnyet 6An
T 0001 KABE POPA TOV YPNGILOTOLEITOL GOUPMVA, LIE
T1g 00nyieg oty evotnta Odnyies Xprong g [evag.
To pavpo éuPoro yopnynong Ba mpénet va eivar
OAOKANPO TEGUEVO TTPOG TO. [LEGA Y10l Vo, BePanmbeite
ot £yl yopnynBel oAoKAnpn 1 366N Ao TV TEVA
FORSTEO.

®uunbeite va yproyomoleite o kotvovplo Berova
Kk@0e popd mov kdvete Eveon Yia va €loTe Glyovpol
ot mévo oo FORSTEO dovAevel cootd.

Mo pukpn euoaAida aépo dev Ba emnpedoet T SO0
cogc ovte Ba cag PAdyel. Mropeite va cuveyioete va,
AapPavete n 660om cog OTMG cLVNHBWG,.

1)
2)

3)

TomoBetnote TO PEYAAo KAAVUUO TNG
BeAdvag og ovThy.

XPNOOTOOTE TO LEYAAO KAAV L TG
Belovag yia v tnv Eefrddoerte.
HePrdwote ) Peldva TANPOC
TEPLOTPEPOVTOC TO UEYAAO KAAVULO TNG
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Bedovag 3 €0g 5 popég (TANPNG TEPIOTPOPIKT|
kivnon).

4) Ed&v akoéun dev umopeite va Pydrete
Bedova, {ntniote omd KATO0V Vo 6ag

BonOnoet.
E. Tv npénel va kGvm - Xpnoponoujote o kovovpro 7éve FORSTEO v
€0V OEV NTOP® VO, va. Lapete T 00061 605 CORPMVA PE TIG 00N YiEg TOV
Tpofiéo npog Ta (£ YLaTPO 1| TOV GUPRAKOTOLOD GUG.
70 povpo Eppoiro
xopnynone; Avtd onpaivel 0tL £eTE ¥PNOILOTOMGEL OAN TNV

TOGOTNTO PUPIAKOV TOVL UTOPEL e axpifela va cag
yopnynBel mapott umopel akdpo va PAETETE PEGH GTO
QLGLYYL0 LIKPT TOCOTNTO POPUAKOV.

KaBapropdg g névag cac FORSTEO
e Ykovumiote TNV eEMTEPIKT EMPAVELD TNG TEVOG UE EVA VYPO TTAVL.
e  Mnv tonobeteite v téva FORSTEO o710 vepd 1 unv v mAévete 1 unv v kabapilete pe
Kavéva vYpo.

AmoOikevon g névag cag FORSTEO

e Tomnobemote v méva FORSTEO apéomg oto yoyeio petd and kdbe yprion te. Awefdote
Kot akolovOnete T 0dNyieg 6to PdIlo OdnyicHv Xprong yio To TG TPEMEL Vo, amodnkedeTe
T mEVO GOC.

o  Mn pvrdooete v wéva FORSTEO pe ™ Belova tonobetmuévn ndve og avt yoti
EVOEYETOL VO, OYNUATICTOOV PUOUAISEG LEGO GTO PLGTYY1O.

e AmoOnkevote v téva FORSTEO pe 1o Agvkd Komdkl tng tévag Totofetnévo og aut.

o [loté punv amobnievere v téva FORSTEO oty xoatdyuln.

e Edv to pappaxo £xet katayvydel, metdlte T GLOKELT| KOl XPTOILOTOIEIOTE i KOVOUPLaL
névo FORSTEO.

o Edav &eydoete v méva FORSTEO extdc yoyeiov, unv v amoppiyete. Torobetnote v
TEVO 6TO YLYELD KOl EMKOWVOVIOTE LE TO YLOTPO 1] TO PAPUAKOTOLO GOG.

Anéppryn Tov Behdvav g [Iévag Kot TG ZVGKEVTG \

Anéppwyn Tov Berovov g Iévas ko g Xvokeviig FORSTEO

o [Ipw amoppiyete T cvokev) FORSTEO, Befoiwbeite o1 Exete amopoakpvver ) feddva amd
™V mévVa.

o TomoBetnote TIC YpNooTOEVES PEAOVEC GE Eva dOYEID KATAAANAO Vi oyunpd
avTIKEIPEVA N o€ €va oKANPO doyElo e aoPaAES KamdKkl. My anoppintete Tig PeAdveg
amevdeiog 6ToV KASO OIKINK®DV OTOPPLUUATOV GO,

e Mnv avaKVKADVETE TO YEUATO LE alyunpd ovTikeipeva doyelo.

e YvuPovievteite Tov enayyeipatio VYEING COG GYETUKH LE TIG EMAOYEG Y10 VO AITOPPIYETE TNV
TEVOL KoL TO dOYEL0 LE TO, oty unpdt avTIKEIPEVQ.

Ot 0dnyieg oyetikd pe T dwayeipion g PeAdvag dev EYOVV OKOTO VO VTTOKOTAGTICOLV TIG
001 YiEC TOV EMAYYELUATIDV VYEIOG, TIC TOTIKEG TOMTIKEG 1) TIG TOAMTIKEG TMV VOGOKOUEIWDV.
e Amoppiyte T GLOKELT 28 NUEPES LETA OO TNV TPDT MLEPO. XOPNYTONG.

e H néva FORSTEO mepiéyet pdppoko yio 28 nuépeg Oepameiog.
o Mnv LETOPEPETE TO PAPLLOKO LEGH OE GUPLYYOL.
o YNUEIOOTE 0€ £VO NUEPOLOYLO TNV NUEPA TTOL KAVATE TNV TPMTN EVEGN TNG OO0 GOLC.
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e  AwBdote kot akolovOnote TIC 0dNYieg oT0 POAL0 Odnyidv Xpnong Yo n (PN o1 TOV
TPOIOVTOC.

o EAéyEre v etkéta g mévag FORSTEO yia va Beformbeite 611 €xete T0 GGTO PApUAKO
Kot 6t dev Exel Anéet.

e Emxowwvnote pe 1o yorpd M 10 @opUOKOTOd 6oG £V TOPATNPTCETE KATOL0 Amd TO!
TOPOKATO:

-  nmnéva cag FORSTEO @aivertal koteotpoppévn.
- 10 dddvpa AEN givar kaBopo, dypmpo kot eAedbepo and copotid.

e Na ypnolponoteite kavovpila ferdva yio kabe Eveon.

o Kartd ) didpkela g Eveong, LWTopel va oKOOGETE £voL 1] TEPIGCOTEPA KAIK, 00T Elvar i
QLOLOAOYIKT AgrTOVPYia TNG TEVAC,

e H néva FORSTEO dev &yet oyediachel yio va ypnoomoteiton amd Toerove 1| acbeveic pe
coPapéc dratapayis Tng Opacng xwpig T fordelo TPOGMTOV EKTAGELUEVOD GTH GMOTN
xpon g évag.

e Na pvrdocete v méva FORSTEO og 6éom v omoia 6g PAEToLY Ko dev mpooeyyilovv ta
ToudLd.

IMopackevaleton amod tn Lilly France, F-67640 Fegersheim, I'oAhia
vy v Eli Lilly and Company.
Hpepounvia avabempnong keipévov: MM/EEEE
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