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@viro ooy ypions: IIinpoeopics yia Tov ac0eviy

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 50mg/12,5mg/200mg Emkaloppéve pe Aewtéd vpévio
Awokio

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 75mg/18,75mg/200mg Emkeivppéva pe Aemtod vpuévio
Awokia

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 100mg/25mg/200mg EmkaAivppéva pe AeTtd vpévio
AwoKio,

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 125mg/31,25mg/200mg Emkalvoppéva pe Aewtod
vuévio Atokia

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 150mg/37,5mg/200mg Emwkaivppéve pe Aentod vpévio
Awokia

AePovroma/kapPivronalevaxkambdvn

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVALO 00N VLAV YP1ONGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PapROKO, O1OTL TEPLAOUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DurdEte avTo TO EOALO 0dNYIDV Yprone. Towg ypelaotel va to dofdacete Eavda.

- Edv éxete mepartépo amopieg, poTRGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOGC.

- H ocvvrtayn v avtd to pdappoako xopnynnke amokAeloTikd yio cog. Agv Tpénel va dMGETE TO
@apuoko og dAlovc. Mmopel va Toug mpokarésel BAAPN, axdpa Kot Otav Ta onueia TG
aoBévelog Tovg etvan 1010 pe ToL O1KA GaG.

- Edv mapotnpfoete Kamoto avemBOUnTn eVEPYELN, EVILEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO
c0g. Avtd 1oydel kot yo Kabe mhoavn avemBOUNT EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0OMY1DV ¥prione. BA. mapdypago 4.

T mepréyer o mapoév VAL 00N YLOV:

Tu eivan to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kot mowa givo 1) xprion tov
T1 npénerl va yvopilete mpv ndpete To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan
Ia¢ vo. mapete To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

[MBavéc avembounteg evépyeleg

Iog va purdcoete to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

[Tepreyduevo g svokevasiog Kot Aomég TAnpopopieg

SourwdE

1. T givon To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kot wowa givar n p1jon Tov

To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan nepiéyet tpeig dpaoctikég ovoieg (Aefovtona, KapPvtoma
KoL EVTOKATOVT) G€ Vol EMKOAVUUEVO L AETTO VUEVIO d1oKio.
To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan ypnowonoteiton ot Ogpomeio tng vosov tov Parkinson.

H vococ¢ tov Parkinson mpoxadgitol amd younAd enineda pog ovsiog mTov ovoudeTol viomapivn 6tov
eyképoro. H Aefovtoma avédvel Ty ToGOTNTO TNG VIOTOUIVIG KOl ETOUEVOS LEIDOVEL TOL GUUTTMLOTOL
g vocov tov Parkinson. H kapPwvtoma kot 1 evraxomdvn PEATIOVOLV TIG OVTITAPKIVGOVIKEG
emdpdoelg g Aefovtonag.

2. T npéner va, yvopilete Tpv mapete to Levodopa+Carbidopat+Entacapone/Mylan

Mnyv napete 10 Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan gav:

- 'Eyxete allepyia otn Agfoviona, otV KOpPVTOTO 1] GTNV EVIOKATOVI], 1] GE 0TO100MTOTE AALO
07O TO, GLOTATIKG CVTOD TOL PAPUAKOV (AVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPAPO 6)

2



- éyete yAaOKopo KAEIWOTNG Yoviag (Lo oeBoipoloyikn datopayr|)

- €yeTe OYKO TOV EMVEPPLOIOL

- maipvete kamowo eappoka yio ) Oepaneio T KatdOAlnyng (GVVILAGHOVE EKAEKTIKOV
avactoréov MAO-A kot MAO-B, 1 un ekiextikotg avactoreig MAO m.y. gevellivn,
TPOVOAKLTTPOLLIVY)

- glyote moté KakoNnOeg vevpoAnmtikd cvvopopo (NMS — pdkettat yio omavia avtidpoon o
QAPLLOKO TTOV YPTGLLOTOOVVTOL Y10, TN Bepameio cofapdv YuyIKdV daTapoymV)

- glyate mwoté pn tpavpatikh pafoopvoivon (o omdvia puikn dotapoyn)

- €&yete coPopn NroTIK) vOGO.

Ipocdomomoers ko TpoPvAGEELS

AmnevBuvleite otov Y10Tpd N TOV QOPUOKOTOLO GOC TPV TAPETE TO

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan gav éyete 1 eiyate moté:

- kapdlok” TPOoSPoAn 1 0molesoNmoTe GAAEC TAONGEIC TNG KAPILAS, CLUTEPIAOUPAVOUEVOV TOV
KOPSOKOV appulidv, 1 TOV apoPoOp®V ayysiov

- aoBuo 1 omoadnToTE AAAN TAOMON TOV TVELUOVOV

- MroTikd TPOPANUa, eTEdN propel vo aratteitol podon g 66oMg oag

- VEQPIKEG VOGOLG 1) maBNoelg Tov oyetilovtal e TIG OpUOVES

- €\km otopdyov 1 GTAC OV

- OTOWONTOTE HOPPT GOPupdV BeLdTmOV YuyIKNG VYElNG, 0TS WYiymon

- xpOVIO YAADK®UO OVOIKTNG YOViog, Emeldn] evogyetat va ypeldletal vo puBuiotel n 8601 Gog Kot
va Tapakoiovdeitol ) wieon Tov 0POUAU®Y GOC.

2vuPovievteite Tov y1otpd 60C €6V EML TOL TAPOVTOG MAIPVETE:

- AVTIYLYOGIKA (PAPLLOKO TTOV XPNOLOTotovVTaL Yo TN Bepameio Tng yiymong)

- évo QOPHOKO, TO OTT010 UTOPEL VO TPOKOAECEL YOUNAT 0PTNPLOKN TEST OTAV OKOVESTE OO TNV
Kkapéxia M 1o kpeParti. Oa npémet vo, yvopilete 6t1 to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan
EVOEYETOU VO, ETOEWVMDGEL AVTEC TIG AVTIOPACELS.

2vuPovievteite Tov yotpd 6oc ov koTd T dibpkela TG Bepaneiog Le to

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan:

- WOpoTNPNOETE OTL Ol POEG GOg ivol TOAD AKAUTTOL 1} EULPAVIfOVY £VTOVEG CLOTAGELS, 1) €AV
euPavicete TPOUO, O1EYEPGT), GVYYVOT), TVUPETO, TOYLTOALIN 1) LEYUAEG SIUKVUAVGEIS GTNV
aptnplekn oag mieorn. Edv cupfel otidnmote omd autd, EMKOIVOVI|GTE AUEGCHOS UE TOV YLOTPO
cog.

- owoBavOesite koTdOAyM, ExeTe GKEYELS Y10 AVTOKTOVIM, 1] TOPAUTNPTOETE AGLVNOIGTEG AAAAYEG OTN
GLUTEPLPOPE GOG

- deite 0T cag maipvel Eapvikd o vvog N av acBdveste Eviovn vavniia. Edv copPel owto, dev
TPENEL VL 00N YEiTE | VO Y pNoomoteite epyareia 1 unyaviuota (BA. exiong v Topdypago
'Od1yNo” Kot XEPLEUOS UNYOVLAT®V').

- maponproete 0Tl aveEédeykteg Kivnoelg apyifouv 1 emdevdvoviot Petd tnv Evapén g ANymg
tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan. Eav cupfei owtd, o yiotpdg cog pmopel va
ypelaotel va oAAGEEL T 0OGT TOV AVTITOPKIVGOVIKOD QAPLAKOL GOG

- gupovioete d1appota: cuVIGTATOL Topakolovdnon Tov Bapovg cag Yia vo amopevyel To
EVOEYOUEVO VTTEPPOAIKTG amDAELOG BApovg

- guQOVIcETE TOPOUTETAUEVT] S1APPOLN, CLUPOVAEVTEITE TO YIOTPO GOC, KaOMG umopel va givan
ONUELO PAEYLOVIG TOL TTAYEOG EVIEPOV

- WOpOINPNCETE TPOOJEVTIKY avopesia (ammAela TG 0peEng), eEacBévion (advvapio, e£dviinon)
Kot peiwon Papovg péca oe oYeETIKd KPO Xpoviko dtdotnua. Avto pmopel va amotelel £vOeitn
TPOPANUATOV e TO AP OOG KOL O YITPOC UTopel va BEAeL va cog vtofaiiel og eEETAGELC.

- vidbete v avaykn vo otapotioete ) xpron tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan, BA.
v Topaypago «Edv otapatnoste vo maipvete to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylans.

Evnuepdote tov yiotpd cog edv £0gig 1 1) O1KOYEVELD GOC/O PPOVTIOTHG GOG SOTIGTMGETE OTL



mopovotdlete cuuTTOLOTA TOL HOLALoVV e eBopd Kot 001 YOV GTNV MOV Y10 LEYAAES OOGELS
tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kot 6AA®V @opUAK®Y TOL XPNGILOTOIOVVTOL Y10, TT|
Bepoameio ¢ vosov Parkinson.

Evnuepdote 1oV Y10Tpd Gog GV €0EIG 1) 1] OIKOYEVELD/O PPOVTLIOTHG GOC OLOMIGTOGETE OTL AVATTUGGETE
v mapopunon N v exbopio va copmepupepbeite pe tpdTOLS Oyl LV BELS Yo EGGG T} GV deV
umopeite va avtiotabeite oy Tapdpunon, BEAnon 1 melpacpd vo eKTELECETE OPICUEVES
dpaotnpotnTEG TOL B UTOpPOvGAY Vo PAAYOVV TOV EAVTO GOG 1| TOVG AAAOVG. AVTEC 01 GUUTEPUPOPES
ovopdovtot SlaTapoyég EAEYYOV TV TAPOPUNGE®V Kot uTtopel va mepthapufdavouvv ebioud oto t{oyo,
VIEPPOAIKT] KATOVAAWDGCT) PAYNTOV 1 VAEPPOMKEG OUTAVES, U1 PLGIOAOYIKA AVENUEVT] GEEOVAATKN
duabeomn N evacyoAnon pe v avénomn tov cefovolkdv okéyemv 1 cuvaicOnudtov. O yoTpds cog
umopel va ypelootel va emavesetdoet ) Oepaneia cog.

Mmropei 0 y1aTpog vo 60G VTOPAALEL GE TOKTIKEG EPYOCTNPLOKEG EEETACELS KATA TN OLAPKELD HLOG
pakpoypovng Bepanciog pue Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan.

Av Ba mpémetl va voPAnbeite og yepovpyikr| enépuPact, Tapakareiote va meite GTOV Y1OTPO GOg OTL
ypnowonoteite to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan.

To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan d¢ cuviotdrtot va ypnoiponoteitol yio tn Ogpomeio
eEOMUPAUISIKOV CUUTTOUATOV (T.). 0KOVCLOV KIVICEMV, TPEUOVAOD, OKOUYING TMV OOV KOl
GUOTOCTG TV LVMV) TOL TPOKOAODVTAL 0O GALO QAPHLOKAL.

oword kon £pnpor

H gumneipio pue Aefovtono/kappvrona/eviokonovn oe acbeveig kdto tov 18 etdv sivol meplopiopévn.
Emouévag dev cvviotdral n yprion tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan o€ moid1d.

Al eappoxa ko Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

Evnuepdote Tov y10tpd 1) TOV QOPUOKOTOL0 GG EGV TAIPVETE, EYETE TPOSPATA TAPEL N UTOPEL VAL TAPETE
Ao appake, GUUTEPIMOUPBAVOLEVEOVY TOV POPUAK®V TOV AapPavovtal Ympic TPtk cuvTayY| Kot
TOV PUTIKOV QOPUAK®V.

Mnv mapete to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan gdv moipvete GuyKeKpLUEVE GAPLLOKO Y10l T
Bepamneio g katdOAyng (cLVIVAGHOVS EKAEKTIKGV avactorémv MAO-A kot MAO-B, 1 un
eklextikong avactoreic MAO) m.y. geveArlivn, tpavoikvrpopivny (BA. Topamdve “ Mnv ndpete to
Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan gav”).

H Aefovtona/kapPrvtono/eviakamdvn evoéyetar vo avéNoel TIC EMBPACELS Kot TIG avemBOunTeg

EVEPYELEC OPIOUEVOV QAPUAK®V. AvTd TEpLapuBavouv:

- (QAPUOKO TTOV YPNOLLOTO0VVTOL Yia T Bepameia TG KATAOAWYNG, OTwS LokAoBeuion,
OULTPLTTIAVY, decumpaptiv), pampotikivn, Beviapa&ivn kot tapoletivn

- @dppaxo Tov ypnoomolovval yo ) Bepamneio TNG VYNANG apTPLOKNG TiEoNS

O1 emdpdoeig g Aefovtonag/kapPvtomag/evtakamdvng evosyetat va eEoobevicovy amd pepika

Qapuoka. Avtd tepthapupdvoouv:

- OVIOY®VIGTEG VIOTOUIVIG TOV YPTGLUOTOLoVVTOL Yl T Bepaneio KOTAGTAGEWDY YLYIKNG vYEiog, 1
v TNV TpdAnym g vavtiog (aicOnpa adrobeciog) kot Tov epétov (adtabecia)

- owVTOTVT], YPNCLUOTOLEITAL Y10 TNV TPOANYN TOV CTAGUOV

- mamofepivn, XPNOUOTOIEITOL Y0 TN YAAAPDCT T®V HODOV.

H Aefovtona/kapPrvtono/eviakamdvn prnopel vo Kavel SUGKOAOTEPT TNV ALopPOPNOT TOL GLOTPOV
oo TO YOOTPEVIEPIKO coAnva. ['l' avtd 10 AdYOo, NV maipvete TavTOYPOVA TO
Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kot copnAnpodpata oidqpov. Metd ) Aqyn evog and avtd,
TEPHEVETE TOLALYLOTOV 2 £00C 3 DPEG TPV TAPETE TO AANO.



To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan pe tpo@éc kot motd

e uepkovg acbeveic, 1 AefovtomalkapPivtono/eviakandvn Umopel vo v amoppoPatot Kol edv
InoeBeti pali pe, N Alyo HETA TNV KATAVAA®DGT TPOPNC TAOVGL0G GE TPMTEIVEG (Omwg Kpéata, wapia,
YOAOQKTOKOUIKE TPOidvVTa, oTdpovg Katl Enpodc Kapmovs). ZupfovAevbeite Tov yloTpd cag edv
MGTEVETE OTL KATL TETOL0 IGYVEL Y10 GOG.

Kvonon kot Onhaopog

Kvnon

Edv eiote éyxvog, vouilete 6t pmopel va giote ykvog 1 oyedidlete va amoktioete maidi, {ntmote
GLUBOVATY TOL YLITPOV 1| TOV PAPLLOKOTOLOD GOC TPV TAPETE CLTO TO PAPLLOKO.

To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan dev cuviotdton kotd tn SidpKela TG KOMoNG EKTOG AV
ToL OQEAT Y10 TN UNTEPO VIEPTEPOVV T®V THAVAOV KIVOOVAOV Y10 TO LOPO.

OnAaopog
Agv Ba pénet va Onhdlete Katd ™ didpkelo Bepameiag e To

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan.

001yN 01 Kot LEPIOROS PNV LATOV

H Aefovtona/kapPfvtono/eviokamdvn LTopel vo LEIMGEL TV OPTNPLOKT GOG TECT), YEYOVOG TOV
pmopel va 6og Kavel va vidbete ehagppl kepdi 1 LoAn. Enopévac, va giote 101aitepa mpocektiKol
oTov 00MYeite 1 OTAV YPMCILOTTOLEITE EpYOAEiD T} LI OVILLOLTOL.

Av vidbete évtovn vavniia, 1| v, LEPIKES POPES, GOG TOIPVEL EAPVIKA O VTTVOG, TEPUUEVETE PEXPL VO
Eumvnoete TEAEI®C TPV VO, 00N YNOETE 1] KAVETE OTIONTOTE TOL OTALTEL VO EI0TE GE €YpRyopon. €
SOPOPETIKN TEPIMTOOT, Umopel vo BEGETE TOV €0TO GAG KO TOVG AAAOVG GE KIvOLVO GoPapov
TpovpaTicpob 1 Bavdrtov.

To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan wepiéysl haktoln kor vatpro
Av cog €yl TEL 0 Y10TPOG oag OTL £xeTe dvoaveéio o LEPIKA TAKYOPO, ETKOIVOVIGTE LE TO YLOTPO
GOG TPV TAPETE OVTO TO PUPLAKEVTIKO TPOTOV.

To @appaxo avtd mepiEyet Arydtepo and 1 mmol vazpiov (23 mg) avd diokio, eivar avtd TOVL
ovopdlovpe «erebBepo vatpiovy.

3. Iag va mapere 1o Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

ITavtote va maipvere to @dpuako avtd ovotnpd COUEOVO UE TIG 0dnyieg Tov ywutpod 1 TOL
pappokomolod cog. Eav éxete appifories, potiote Tov Y1aTpd 1] TOV GOPUAKOTOW GOG.

IMo evidikeg Kon NMKIOUEVOLG:

- O yatpog oag Ba cag el axpPag woca diokia Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan mpénet
va Taipvete kaOe pépa.

- Ta diokia dev mpémet va dtoympilovtol 1) vo odve 6€ PIKPOTEPX KOLLATLOL.

- Ipénel va maipvete povo évo dtokio kKOs Qopd.

- Avéloya pe 10 mOG avromokpiveote otn OBepomein, o yoTpodC co¢ Umopel vo cag mPoTEivel
VYNAOTEPN 1 YOUNAGTEPT HOOT).

- To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan umopei va Anebsi pe 1 xopic tpoen. Ze peptcong
aoBeveic, To PAPHOKO aVTO pumopel va unv amoppoddrot Kodd av Anedel poli pe, 1 Alyo petd v
KatavdAwon Tpoeng mhovoa oe Tpateiveg (PA. mapdypago 2 «To
Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan pe tpo@ég kot motd»).

- Eav maipvete dwokio Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan tov 50mg/12,5mg/200mg,
75mg/18,75mg/200mg, 100mg/25mg/200mg, 125mg/31,25mg/200mg 13 150mg/37,5 mg/200 mg,
unv wépete meprocodTepa and 10 diokia ava nuépa.

5



- Eav maipvete dwokio Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan twv 200mg/50mg/200mg, pnv
nhpeTe TEPLGGOTEPO A0 7 dioKio ava NUEPA.

MuoTe pe ToV Y1aTpo 1 TOV QUPHOKOTOL0 Go¢ v Bempeite 0TL 1| OpAcT TOV

Levodopat+Carbidopa+Entacapone/Mylan givot modd oyvp| | oD advvaun, 1| oV EUEOVIGETE

mOaVES avemBOUNTEG EVEPYELEG.

Eav napete peyordtepn d6on Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan amé tnv kavoviki)

Av mapete katd Aabog mepioootepa. diokio Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan an’ 6,11 mpémet,
amgvbuvbeite apécmg 6TO Y1UTPO 1 GTO POPLOKOTOLO GOC. LE TEPIMTMON LAEPIOCOAOYING, UTOPEL VOl
TOPOVGLACETE OALAYEG OTNV avamvoT] 6ag, Vo a1c0dveste cOyyvon 1| 01€yepon, 0 KapdloKoc Gog
pLOuog pmopel va etvar Bpadditepog 1| TaVTEPOS Amd TOV KAVOVIKO 1 UTOPEL v TpovotacTel aAAmyN
GTO YPOUA TOV dEPUATOG, TNG YADGGOGS, TMOV LOTIDV 1) TV 0VPM®V.

Eav Eeyaoete va tapete to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

Mnv tapete SmAn 6661 Yo v avVOTANPOGETE TO O1okio Tov Egydoare.

Av pecolafel méve and 1 dpa péypt v emdpevn 66on cagc:
[Tapte éva diokio oA to Bounbeite, Kot To ETOUEVO O1OKIO TNV KOVOVIKT MPO.

Av pecolofei Myotepo and 1 mpa puéypt v emdpuevn 86on cog:
ITapte éva diokio pOALG To Bupunbeite, mepyuévere 1 wpa, petd mapte dAro Eva diokio. Metd amnd
0VTO, GLVEYIOTE G GLVIOMG.

[Tavta va apfvete va Tepdoel TOLAAYLIGTOV Uic ®Pa, LETAED TOV JoKImV
Levodopa+Carbidopat+Entacapone/Mylan yio va amo@iyete mbavég avemBounteg evépyeteg.

Eav otaparioste va naipvere to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

Mnyv otouatioete vo maipvete To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan edv 6gv 6og 1o mtet o
YWTPOG GOG. XE QUTHV TNV TEPITTMOOT], 0 YLOTPOG GOG EVOEXETAL VO, XPpELaCTEL va, puBpicetl Ta dAla
OVTITOPKIVGOVIKA QAPIOKE GOC, E101KA TN AEBOVTOMAL, Y10, VO VITAPYEL EXAPKNG EAEYXOG TOV
ovpntoudtov cog. Edv diokoyete andtoua to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kot ta
VROAOITO AVTUTOPKIVGOVIKA QAPLOKO, UTOopEl va TpokAnBovv avemBounteg evépyetes.

Edv éyete meptocOTEPES EPOTAGELG GYETIKA LE TN (PNOT AVTOD TOL PUPUAKOV, POTAGTE TOV YTPO N
TOV QUPULOKOTOLO GOG.

4, MBavég avemBOunTeg evépysereg

Onwg 6ha Ta pappoaka, £TGL KoL aVTO TO GAPUAKO UTopel vo TPoKaAEGEL avemBOUNTES EVEPYELES, OV
Kot 6gv Tapovcidlovtal o€ dAovg Toug avBpamovs. Edv eppoavicete omoladnmote omd avTég TG
avemBounTeg EVEPYELES, EVILEPMGTE TO YITPO GOG TO GUVTOUOTEPO duvatdv. [ToAES amd Tig
avemBuUNTEG EVEPYELEG UTOPOVY VO BVAKOLPLETOVV LE pubuioT g 6001,

Edv xatd ) dudpkela tng Oepaneiog pe Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan epoovicete to
TOPOKATO CUUTTAOUOTO, EMKOLVOVIGTE APECOG IE TOV YIUTPO 60 1] KatevBuvOeite dpeca oto
TANGLECTEPO VOGOKOUELOKO TUT LA EMELYOVTOV TEPLOTATIKOV:

Yoyvég (umopet va emmpedoovy émg kon 1 ota 10 dtopa)

e  kapdlkn Tabnon, n omoia propel va Tpokarécel movo oto 6thfog (oTnddyym), dbomvola Kot
TpNEo ot TEARATA 1] 6TO OO0 AOY® KATAKPATNONG VYPDV

'Oy ooy vég (umopel va exnpedoovy Eog kot 1 ota 100 dtopo)
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o Kopdlok TposPforn. Mmopei va eppavicete cofapd ndvo 610 oTNbOC, LupU YKo 1 oicOnua
071 o0g «AoVEL KPYOG WOPDOTACH

e awpoppayio 6to £viepo. Mrmopel va KAveTE ELETO KO VO TAPOTNPTCETE CULLOL 6T KOTPAVEA GaG 1)
va gtvat povpa

Xrdwvieg (umopel va emnpedoovy €mg kat 1 ota 1000 dropa)

e coPapr| oAdepykn avtidopaom, e onpeia Tov pmopet va mepthapupdvovy kvidwon (cav eEavonpa
a6 TeoLKVIda), eoyovpa, eEAvONuA, TPNELO TOV TPOGMTOV, TV YEIMMY, THG YADGGOS 1) TOL
Aopod. Avtd umopel va Tpokarécel SuoKOAEG TNV avVOTVON 1| GTNV KATATOoN.

Mn yvootég (dev pmopovv va ektiunBotdv amod ta dtabéoia dedopéva)

® 01 UG cag yivovtal moAbd axapmtot 1} epeavifovv Ploteg cuondcels, Exete TpOUO, avnovyia,
diéyepon, Tupetd, ToLTaApia, 1 HEYAAES OLOKVUAVOELS GTNV OPTNPLUKY] GOG TTEST 1 KOKKIVO-
KOPETL SLOYPOUATIOUO TOV OVPOV AOYD KOTAGTPOPNG TV UKDV 10TMV. AvTtd pmopei va givat
CUUTTMOUOTO TOV KakoMnBovg vevpoinmtikod cuvopopov (NMS, pag ordviag copapnig
avTidpaoNG € QAPLOKO TOV YPTCILOTOIOVVTOL Y10 TNV CVTILETOTICT SLOTAPAY DY TOV KEVTIPIKOD
VELPIKOV GLGTNUATOG) 1] TNG pAPdOpVOALONG (oG oTdviag GoPapr|g LVTKNG dtaTapayng).

o «kpioeig (omacpotl)

®  OVTOKTOVIKEG GKEWELG 1) GUUTEPLPOPEL

Evnuepoote apeca 1o yiotpo oag £av arc0aviseite kot amwo 1o axdrovdo:

Yoyvég (umopet va ennpedoovy émg kot 1 ota 10 dropa)
® Vo oog moipvel EaQviKA o VTVOg
o katdOiym

Oy ovyvég (umopet va exnpedoovv £oc kat 1 ota 100 dtopa)

e GoPop1 YuYIKN KATAGTOOT] KOTE TV OTTO{0, YOVETE TV EXOPT| UE TV TPOYUATIKOTNTO KO OEV
elote og Béom vo okepteite Ko va kpivete Kabapd

e Jvokolio oV 0VPNOT N} OTNV KEVAOOT TNG KUGTNG GG

Mn yvoo6Tég (0ev Umopovy vo ekTiun0obv amod ta. Sabécia dedouéva)
®  KITPVOG YPOUATICUOS TOV AEVKOD TOV LOTIOV 1] TOV SEPUUTOC, GKODPO, OVPO., OVOIKTOD YPMUATOS
KEVAOOELS, Payohpa, TOL 0PeiAOVTOL GE TPOPANUATO, LIE TO AP COG
e oduvapuia va avtiotabeite oty TapdpUnon va mpofeite oe gvépyetec mov Ba pmopovcav va gival
emPAraPeic, Ko o1 omoieg pumopel vo mepthapupdvouv:
0  évtovn mapopunon vo otoynpatilete vepPoiid Topd TIG GOPaPES, TPOCHOTUKES 1|
OIKOYEVELOKEG GUVETELEG
0  OAAOIOUEVO N} AVENUEVO GEEOVOAIKO EVOLOPEPOV KOL OVI|GLYNTIKY GUUTEPLPOPE Y10, EGAC 1)
Y10 TOVG GAAOVG, Yo ToPaderypa, ovénuévn 6eEOVOMKN opun
0 ave&éleykreg vepPolikég ayopés N dambveg
0 vrépuerpn kataviimon tpoeng (binge eating) (katovalmon peyGA®V TOGOTHTOV TPOPNG GE
HKPO XPOVIKO SIAGTNUA) 1) YUYAVOYKAGTIKY KATavAA®on Tpoens (kataviimon
TEPLOCOTEPTG TPOPNG OTO TO PLGLOAOYIKO Kol TEPLOGOTEPO OO O, TL ¥peldleTal yio TNV
wavornoinomn g neivag cag).
Evnuepaote 10 ylotpd oag GV TOPOVGIAGETE OTOLNONTOTE ATd OVTEG TIC GLUTEPIPOPEC. O yroTpdg Oa
ov{nmoet poali cog TpOToVG Yia T dloyeipton N TN HEI®ON CVTOV TOV GUUTTOUATOV.

Adrec mOBavég avemOOUNTES EVEPYELES

oAb ovyvéc (umopel va emmpedoovy mepiocdtepa amd 1 ota 10 dropa):
o ove&éheykreg Kvnoelg (dvokvnoia)

aicOnon adwbesiog (vovtia)

afAaPNG YPOUATIGUOC TOV 0VPOV GE KOKKIVO-KOPETL YpM LML

TOVO GTOVG VG

dugppoia



Yoyvég (umopel va emmpedoovy émg kot 1 ota 10 dropa):

CéAn M AmoBopio Ady® YOUNANG apTNPLOKNG TIECTC, VYMAN apTNPLOKN TTieon

eMOEiVOON TOV CLUTTOUATOV TG VOGoL Tov Parkinson, 6nwc apyn 1 aotabn Kivnon, Ttpéuovio,
aveEAEYKTOL GTOGHOL TV HVMV TOV EXNPEALOVV T HATLO, TO KEPAAL, TOV AOUO KOL TO GO,
OTTOAELD LVAUNG

CéAn, vvniia

£UETOC, TOVOG OTNV KOG Kot ducpopia, aicOnua kavoov, Enpocstopia, SuoKOMATNTO
advvapio Tov acbevoig va kotun el

BAémet, auoBhveTon 1 axovel KATO10¢ TPy aTo, Tov dgV VILAPYOLVY (YELOGONGELS), GVYYLOTN, 1N
@LGLOAOYIKA OVELPa (CVUTEPILOUPOVOUEVOV TV EPLOATOV),

KoVUpUoN 1 APVGIKN advvopio

YOYIKEG AAAAYEG — CLUUTEPILOUPAVOLEVOV TPOPANUAT®OVY UE TN VI KoL Gyyog

OKOVOVIGTH KOPOLOKT) GLYVOTNTA 1] aKAVOVIGTOS KOPIKOG pulpog

O GUYVEC TTMGELG

AOYAVIOO LLOL

avénuévn epidpwon

eEavonpua

LOTKEG KPAUTES

TPNEWO TOV TOdDV

Swtapayés otov Tpdmo Pédiong

BoAn 6pacn

ueimon tov apBpol Tov epudpmdv orpocPapiny 6to aipa (avorpio)

pelopévn 6peln, peioon Papovg

TOVOKEPOAAOG,

OVOGS 611G apBpdoELg

AOWUMDEELS TOL OVPOTONTIKOV

Oy svyvég (umopet va enmnpedoovy émg 1 ota 100 dtopa):

aAdayég otov apliud TOV ApocEAPinY TOL UTOPEL vVa, £Y0VV MG ATOTELEGHA apoppoyia 1
HEAAVIEG LEYOADTEPTG OLEPKELOG ATTO TO PLGIOAOYIKO 1) 1) OVOUEVOUEVES AGY® LELOUEVOL
aptBpod oponeTAAiV, UN EUGIOAOYIKES SOKIHOGIES TNG NATIKYG AELTOVPYIONG TOL POIVOVTOL OTIC
OLPLOTOAOYIKES EEETAGELS

aicOnua diéyepong

QAEYLLOVT GTO TToYV £VTEPO (KOAITION), 1] 0TTOi0 UTOPEL VO TPOKUAECEL ETILOVES GTOUOYIKES
KPOUTEC Ko S10ppOola

SVOYPOUATIGUOG EKTOG OO TOL OVPO. (TL.X. TOL SEPLOTOS, TV VOYLDV, LOAADY, TOL 1OpDTA)
dvokolio 0TV KOTATOGN

vevikevpévn adlabecio

Mn yvooTég (0ev umopovv vo ekTiundobv amod to. S1abécio dedouéva)

KkOKKIVo e£avOnua e payovpa

embBopia yio peydreg d0o¢eig tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan mov vrepBaivovv
€KEIVEG TTOV ATOITOVVTAL Y10, TOV EAEYYO KIVNTIKOV CUUTTOUAT®V, TOV £Vl YV®OOTH MG GOVOPOLLO
amoppvOuonc g vromapivng. Mepikoi acBeveic mapovoidlovv coPapég un GUGLOAOYIKES
akovoleg Kivnoelg (duokvnoieg), evariayég 0160eong 1 dAleg avemBOunteg evépyeleg puetd and
™ AQYM peYOA®mv 86cEmV TG AEPOVTOTOC/ KapPIVTOTOC/ EVTOKATOVNS,

Ava@opd avemOOunTmV evepyetdv

Edv mapotnpioete Kamota ovemiBounTn evEPYELD, EVILEPDGTE TOV Y1ATPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GOG.
Av16 1oy0et Kat yio ke oy avemiBounTn evEPYELD TOV EV AVAPEPETAL GTO TAPOV EVAAO 0N Y1V
ypnons. Mropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiog otov EGvikd Opyaviouod
Ddoppakov, Mecoyeiov 284, 15562 Xohapyode, ABnva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21
06549585, Tototomog: http://www.eof.gr. Méow g ava@opdg avemBuunTmv evepyeldy UTOpEiTe va,
Bonbncete 6T GLALOYY TEPIGGOTEPWOV TANPOPOPLDV GYETIKA LE TV AGPAAELN TOV TAPOVTOG
QOPUAKOL.



http://www.eof.gr/

5. Iog va pvraocoste To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan
To @dppoxo ovtd Tpémel va PLAACCETAL GE PLEPT) TOV OgV TO PAETOVV Kal dgv TO POAVOLY TOL TOdLA.

Na pn ypnotponoteite avtd 10 GAPUAKO HETE TNV Nuepounvia ANENG TOV avaEEPETAL GTN PLIAT KOt
670 KouTi petd ) ‘AHZEH’.

H nuepounvia Anéng eivai n televtaio nUEPA TOV UNVO TTOVL AVOQPEPETAL EKEL.
H dudpxeta {ong petd to mpdto dvorypa tov mepéktn: 3 unves.
dvldooete og Beppokpacio pkpotepn Tov 25°C.

T 11 ovokevaoics kvwelwv povo: DVAAGGETE OTNV OPYIKT] CUCKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OO
™V vypacia.

Lo 116 ovokevooics pi16ing uovo: PVAAGGETE OTNV aPYIKT GCLOKEVOGIN KOl KAEIGTE EPUNTIKA TN OLAAN
Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TNV VYPAGiaL.

Mnv metdite @APULAKO GTO VEPD TNG ATOYETELONG N OTA OKLAK(A amoppippata. Potiote tov
(OPLOKOTOLd GOG YOl TO MG VO ATOPPINTETE TA PAPLLAKO TOV OEV YPNCILOTOLElTE T AVTA TO LETPAL
BonBovv otnv mpoctacio Tov TepPdriovToc.

6. Ilepreyopevo TG GVGKEVAGLAS KOl AOWTES TANPOPOPIES
T epiéyer to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

- O dpaoTtikég ovoieg ivar n Aefoviona, 1 kapPLvtoma Kot 1 EVIOKATOVY).

- KdéBe emxodoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 50 mg Aefovtonag, 12,5 mg dvudpng
kapPwvtonog (og 13,5 mg povoddpikng kapPivronag) kot 200 mg evrakamdvng.

- Kdabe emxaroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 75 mg Aefovtonag, 18,75 mg avodpng
KapPvronog (og 20,24 mg povoiidpikng kapPvtomac) kot 200 mg evrakamdvng.

- KaéBe emxoloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiEyet 100 mg Aefovromag, 25 mg dvoudpng
KoapPvtorog (wg 27 mg povoidpikng kapPvronag) ko 200 Mg evtakamdovng.

- Kabe emxaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 125 mg Aefovronac, 31,25 mg avodpng
KkoapPvtonog (o 33,74 mg povoiidpikng kapPvronac) ko 200 mg eviakamdvng.

- KaéBe emcoloppévo pe Aemntd vpévio diokio mepiEyetl 150 mg Aefovronag, 37,5 mg dvudpng

Kaiitwénai (wi 40,48 mg iovoﬁSiti'i Kaiiwu’)nai) ka1 200 mg svaanévii.

- Ta dAAo 6VOTOTIKG GTOV TVPNVO TOV JIoKIOL Eivar KAPUEAAOLN VOTPLOUYOG O10GTAVPOVUEVT|
(E468), xuttapivn wkpokpvotoilikn (E460), molo&auepr 188, vépo&umpomvrokuttapivn
(E463), haktdln povoidpwn (BA. mapdypago 2 «To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan
nepEYEL Aoktoln»), payvioto oteatikd (E470b).

- Ta ovototikd oty emdAoyn pe Aemto vuévio givor:

0 50mg/12,5mg/200mg, 100mg/25mg/200mg, 150ma/37,5mg/200mg:
YrpopeArdln (tomov 2910)
Turtaviov do&eido (E171)
IMkepoin (E422)
2161 pov o&eidio epvbpd (EL72)
Znpov oeidio kitpvo (E172)
Mayviiolo oteatiko (E470Db)
TToAvcopPiko 80 (E433)




Ydpo&unpomvlokvtrapivy (E463)

0 75mg/18,75mg/200mg. 125mg/31,25mg/200mg. 200mMa/S0ma/200md:
YrpopeArdln (tomov 2910)
Titaviov d10&eidio (E171)
T'\kepoin (E422)
Zidnpov oeidio epubpod (EL72)
Mayvioio oteatikd (E470b)
TToAvcopPiko 80 (E433)
Ydpo&unpomvrokvttopivy (E463)

Epgavien tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan ko wgpieyépeva TG 606KELOGIOG

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 50mg/12,5mg/200mg: ka.@é-KOKKIVoL XpOUATOC,
GTPOYYVAOD GYNOTOC, AUPIKVPTO, EXIKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO IOKIO, TO OTOI0 QEPEL EVTOTMOUA
‘50° otV pio TAELPA TOL KO EVOL KEVO GTNV GAAN OYM TOV.

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 75mg/18,75mg/200mg: avoiytol Kapé-KOKKIvou
YPDUOTOG, LLE MOEDES GYN LML, AUPTKLPTO, EMKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO S1GKI0, TO OO0 PEPEL
EVIVTIOUO ‘75’ oTnV pio TAELPA TOL Kot vl KEVO GTNV GAAT OWT| TOL.

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 100mg/25mg/200mg: Kopé-KOKKIVOL YpOUATOG, LE
®OEEG GYNLLOL, OUPIKVPTO, ETKAAVUUEVO [E AETTO VUEVIO S10Ki0, TO 0Toio Pépet evrimmpa ‘100
oTNV pio TAELPA TOV Kol Elvar KEVO 6TV ALY Oy TOV.

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 125mg/31,25mg/200mg: avotytod Kagé-KOKKIVOL
YPDUOTOG, LLE MOEIOEG TYNILAL, OUPTKVPTO, EXMKOAVUUEVO e AETTO DUEVIO S10KI0, TO 0010 PEPEL
eviomopo ‘125° oty pio Thevpd Tov Kot givor Kevo oty GAAN 6ym Tov.

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 150mg/37,5mg/200mg: kopé-KOKKIVOL YpOUTOG, e
®OEEG GYNULO, OUPIKVPT, EMKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO B10KI0, TO 00l PEPEL vTvTopa ‘150° otnv
pio TAevpd Tov Kot gival kKevo oTnv GAAN Gy Tov.

To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 6wotifeton o€ didpopa peyédn cuckevaciov, gite g
@1 HDPE pe nodpa mov gépel oepayion Alovpviov kot kéviotpo amd Silica Gel (og éva yarapd
eEaptnua) mov Ppioketal péca otn ELIAY gite o€ cuokevacio Tomov kuyéing (blister) (Alovpivio-
Alovpivio), mov mepéyet 30 1 100 dSiokia.

Mmropei va unv KuKAOPOpOLV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

Kéroyog Adgrog Kvkhogopioag:
Mylan Pharmaceuticals Limited,
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Iplovdia

Tomxdég Avripdéommnoc:
Viatris Hellas Ltd, A. Mecoyeimv 253-255, 154 51 Néo Yoyiko, Abqva, EAAGOa,
TnA.: 2100 100 002

HoepookevaoTiic:

Wessling Hungary KFT, Budapest, Ovyyapia
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, Ovyyapia
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Av16 10 POapuaKeELTIKO TPOiOV Exel eykpBel ota Kpdtn MéAN Tov Evponaikod Otkovoutkod Xwopov
(EOX) pe g axdAovbeg ovopaciec:

TaAAia

LEVODOPA / CARBIDOPA / ENTACAPONE MYLAN 50 mg /12,5 mg/
200 mg, comprimé pelliculé

LEVODOPA / CARBIDOPA / ENTACAPONE MYLAN 75mg/ 18,75 mg /
200 mg, comprimé pelliculé

LEVODOPA / CARBIDOPA / ENTACAPONE MYLAN 100 mg/ 25 mg/
200 mg, comprimé pelliculé

LEVODOPA / CARBIDOPA / ENTACAPONE MYLAN 125 mg /31,25 mg/
200 mg, comprimé pelliculé

LEVODOPA / CARBIDOPA / ENTACAPONE MYLAN 150 mg/37,5mg/
200 mg, comprimé pelliculé

LEVODOPA / CARBIDOPA / ENTACAPONE MYLAN 175 mg/ 43,75 mg/
200 mg, comprimé pelliculé

LEVODOPA / CARBIDOPA / ENTACAPONE MYLAN 200 mg /50 mg /
200 mg, comprimé pelliculé

EXAada

LEVODOPA+CARBIDOPA+ENTACAPONE/MYLAN F.C.TAB
(50+12,5+200)mg/TAB
LEVODOPA+CARBIDOPA+ENTACAPONE/MYLAN F.C.TAB
(75+18,75+200)mg/TAB
LEVODOPA+CARBIDOPA+ENTACAPONE/MYLAN F.C.TAB
(100+25+200)mg/TAB
LEVODOPA+CARBIDOPA+ENTACAPONE/MYLAN F.C.TAB
(125+31,25+200)mg/TAB
LEVODOPA+CARBIDOPA+ENTACAPONE/MYLAN F.C.TAB
(150+37,5+200)mg/TAB
LEVODOPA+CARBIDOPA+ENTACAPONE/MYLAN F.C.TAB
(200+50+200)mg/TAB

Itolio

LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 50 MG/12,5 MG/200
MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 75 MG/18,75 MG/200
MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 100 MG/25 MG/200
MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 125 MG/31,25
MG/200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 150 MG/37,5 MG/200
MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 175 MG/43,75
MG/200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 200 MG/50 MG/200
MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM

OAhovoio

Levodopa/ Carbidopa/ Entacapone Mylan 50 mg/ 12,5 mg/ 200 mg,
filmomhulde tabletten

Levodopa/ Carbidopa/ Entacapone Mylan 75 mg/ 18,75 mg/ 200 mg,
filmomhulde tabletten

Levodopa/ Carbidopa/ Entacapone Mylan 100 mg/25 mg/ 200 mg,
filmomhulde tabletten

Levodopa/ Carbidopa/ Entacapone Mylan 125 mg/ 31,25 mg/ 200 mg,
filmomhulde tabletten

Levodopa/ Carbidopa/ Entacapone Mylan 150 mg/ 37,5 mg/ 200 mg,
filmomhulde tabletten

Levodopa/ Carbidopa/ Entacapone Mylan 175 mg/ 43,75 mg/ 200 mg,
filmomhulde tabletten
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Levodopa/ Carbidopa/ Entacapone Mylan 200 mg/ 50 mg/ 200 mg,
filmomhulde tabletten

To mapov OAL0 0dNYLAOV YpoNS ovadsmpOnKe Yo TeELevToia Popd oTig 04/2025.
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