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@viro oonYLav ypiong: IIinpoeopics yia Tov a.c0evi)

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 50mg/12,5mg/200mg Emkaloppéve. pe Aewtd vpévio
Awokia

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 75mg/18,75mg/200mg Emwkaivppéve pe Lentod vpuévio
Awokia

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 100mg/25mg/200mg Emkaivppéva pe Aewtoé vpuévio
AloKio,

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

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 150mg/37,5mg/200mg Emkaivppéva pe Lemtd vpévio
Awokia

AePovroma/kapPivronaleviaxkamovn

Awpdote TPocEKTIKG 0AOKANPO TO PVAAO 03N YIAOV YPTONG TPV UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, o10TL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 OUG.

- DoraEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to duPfdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, poTNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPHOKOTOLO GOGC.

- H cvvtayn v avtd 1o dppoko xopnynnke amokAEoTIKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODGETE TO
0apuroko oe GAiovs. Mmopel va Tovg mpokaAéoetl PAAPN, axodua Kot 6Tav Ta onueio TG
acBévelog Toug etvar 101 e Tal OIKA GaG.

- Edv mapotnphoete kamoto avemBOunTn evEPYEL, EVILEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPIAKOTOLO
c0g. AvTd 1oyvel kat yuo kKaOe mhovi avemBOUNTN EVEPYELN TOV OV OVAPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 0OMY1IDV Yprione. BA. mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév Ao 00N YIOV:

Ti eivan to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kot mowa givo 1y yprion tov
T npémel va yvopilete npv ndpete to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan
ITo¢ va napete 1o Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

[MBovég avemBOunteg evépyeteg

Iog va purdcoete To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

[Tepreyduevo g cvokevasiog Kot AoTEG TANpoPopieg

ourwdE

1. T givon To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kot wove, givor 1 p1jon Tov

To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan nepiéyet tpeig dpootikég ovoieg (Aefovtona, KopPvtoma
KOl EVTOKATOV) G€ VO EMKOAVUUEVO e AETTO DUEVIO O1oKi0.
To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan ypnoiponoteiton oty Oepaneio tng vocsov tov Parkinson.

H vococ¢ tov Parkinson mpoxaieitatl and younAd enineda piog ovoiag mov ovoudletal viomauivn 6tov
gyképodro. H Aefovtona avédvel Ty TocOTNTO TNG VIOTOUIVIG KOl ETOUEVMG UEIDOVEL TO. GUUTTMOLOTA,
g vocsov tov Parkinson. H kapPivtoma kot 1 eviakomovn BEATIOVOUVY TIG AVTITOPKIVGOVIKEG
eMOPAOELS TNG AePOVTOTOC.

2. T apéner va yvopilets mpw napete to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

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

- 'Eyxete alhepyla otn Aefoviona, otnv KopPvTOTa 1| OTNV EVIOKATOVN, 1] GE OTO100MTOTE GAAO
omtd To GVOTATIKA OVTOD TOV PAPHAKOL (AVAPEPOVTAL GTNV TOPAYPUPO 6)
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- &yete YAaOKOUO KAEIGTNC Yoviag (Lo o@OaApoloyikn dotapoyn)

- £€yete OYKO TOV EMVEPPLOIOV

- maipverte kamola papuake yio T Bepomeio TG KatdOAnyng (cVVILAGUOVE EKAEKTIKOV
avaotorémv MAO-A ka1t MAO-B, 1 un exhextikoig avactoreic MAO m.y. gevellivn,
TPOVOAKLTTPOLLIVY)

- glyote moté KakoNnOeg vevpoAnmtikd cvvdpopo (NMS — tpdkettat yio omavia avtidpoon o
QapuoKa Tov ypnotporotovvtal yio T Oepameio cofoapdv YuyiK®OV doTapaymV)

- glyate moté un tpavpatiky pafdopvorvon (o omdvio poikn dtapayn)

- €&yete coPopn NroTIK VOGO.

Ipocidomomoeis ko TPpoPLAGEELS

AmnevBuvleite oTov Y10TPO N TOV QOPUOKOTOLO GOC TPV TAPETE TO

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

- kopdluKn TPOoSPOAN 1 0OTOIEGONTOTE AALEG TOONGELG TNG KOPOLAG, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TMV
KOPOOKOV appulidv, 1| TOV apoPopev ayysiov

- doBuo 1 omoladnmote AN TAONGN T®V TVELUOVOV

- MToTiKd TPOPANUa, ETEDN UTOpEL Vo amanteitol puopon g 600ng Gog

- veppiKég vOGoug N Tafnoelg Tov oyetilovTat Le TIg Opuoveg

- €\KM GTOUGYOL 1| GTOGLOVG

- OTOlONTOTE LOPPT| GOPup®V BERAT®V YOYIKNAG VYEING, OTMG YHY®on

- ypOVI0 YAODK®UO 0VOIKTNG YOVviag, eneldn evoéyetol va ypetaletat vo puduictel n 6o cog Kot
va Tapakoiovleitol ) wieon Tov 0POUAU®Y GOC.

2vpPovievteite ToV Y101pd 60C GV ML TOL TAPOVTOG MALPVETE:

- OVTWYLYOOIKA (PApLOKO TOL YPNCLOTO0VVTAL Yia T Bepameio Tng WHywoncg)

- éva @ApuOKo, TO 0010 UITOPEL VO TPOKAAEGEL YOUNAN APTNPLOKT THECT] 0TV CNKAOVESTE OO TNV
Kkapéxkia M 1o kpePdtl. Oa npémel vo, yvopilete 6ti to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan
EVOEYETOL VO, EMOEWVDGEL AVTEC TIG AVTIOPACELS.

2vuPovievteite Tov yoTpd GO¢ av kKoTd T ddpkela TG Bepaneiog e To

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan:

- TopoTNPNOETE OTL 01 WOEG GOC Elvan TOAD dxaumtol 1| eueovilovy £VIoveg GUOTAGELS, 1 €4V
gupavicete TpOUO, O1EYEPGT], GVYYVOT), TVUPETO, TOYLTAAUIN 1) LEYUAES SIOKVUAVGELS GTNV
aptplaxy cog wieon. Eav cupPel oTidNTOTE ammd avTd, ETIKOIVOVIIGTE OUECMG IUE TOV YIOTPO
c0G.

- owoBovOeite KoTAOAYN, £YETE OKEWYELS Y10 AVTOKTOVIO, 1] TOPATNPYOETE 0oLV OIOTES OALOYEG OTN
GUUTEPLPOPA GOG

- dgite 61 6og maipvel Eaevikd o vvog M av acBdveote Evtovn vavniia. Edv couPei avtd, dev
TPENEL VO, 0dNYELTE | VO Y pNOILOTOLEiTE EpyaAeia I unyaviata (PA. emiong TV Tapdypago
'Od1yno” Kot XEPLoUOG UNXovnILaTmV').

- mapoatnpnioete 0Tt aveEEdeyKTeg Kivioelg apyilouvy 1 emdevavovtol HeTd v Evapén g ANyng
tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan. Eav cupfei oawtd, o yiotpdg cog pumopel va
ypeoTel va 0AAGEEL TN 0OGT TOV AVTITAPKIVGOVIKOD QAPHAKOL GOG

- gupavioete diappota: cuvieTdral TapaKkorovOnon Tov Papovg cag yio va amoeevydel To
EVOEYOUEVO VTLEPPOMIKTG ATDAELNG BAPOVG

- eguopoavioete mapateToUEVN Stdppota, cLUPOVAEVTEITE TO Y10TPd GOC, KOOMS pmopel va eivat
ONUELD PAEYLOVIG TOVL TTOYEOG EVIEPOL

- mopoTnPNoETE TPOo0dEVTIK avopesia (ammAeta TG 6peéng), eEacbévion (advvapia, eEavtinon)
Kol peiwon Papovg Héca og GYETIKH KPS XPoVIKO S1doTria. Avtod pumopel va amotelel £vogitn
TPOPANUATOV UE TO HTTOP OOG KOL O YITPOC umopel va 0EAeL va, cog vtofaiAel og eEETAGELC.

- viobete TNV avaykn vo otauatiogte T ypron tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan, BA.
mv mopaypago «Edv otapatioste vo maipvete to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylany.

Evnuepaote tov yrotpd cag edv €0€iC 1] | OUKOYEVELL GOG/O PPOVTIGTIG GOG SLOTIGTAOCETE OTL



mapovotdlete cuumTOOTA TOL HOLAlovV Le eBoUd Kot 001 YOV GTNV MOV Y10, LEYAAES dOCELG
tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kot GAA®V QOPUAK®OV TOV XPNCLLOTOIOVVTOL Y10 TN
Oepoameio ¢ vooov Parkinson.

Evnuepoote tov yrotpd cog edv €6€iC 1] 1 OUKOYEVELD/O PPOVTIOTIG GOG OOTIGTMGETE OTL AVOTTUGGETE
v mapopunon 1 v embopio va copmeprpepbeite pe tpoOTOLS Ol GLVNBELS Y10 EGAG 1) €AV dEV
umopeite va avtiotabeite otTny mapdpunon, 8EAnon 1 melpacud va eKTeAEcETE OPICUEVES
dpactnpoTnTEG TOL B PTOpPOvGAY Vo PAGYOVY TOV EAVTO GOG 1| TOVS AAAOVG. AVTEC 01 GUUTEPLUPOPES
ovopdlovtol SlaTopayég EAEYYOV TV TAPOPUNCE®Y Kot uropet va mepthappdvouy ebioud oto t(dyo,
VIEPPOAIKT] KATAVAAWDGCT) PayNTOV 1 VAEPPOMKEG OATAVES, U PLOLOAOYIKA QVENUEVT) GEEOVAATKN
duabeon N evacyoAnon pe v avénomn tov cefovolkdv okéyemv 1 cuvoisOnudtov. O yioTpdg cag
umopel va ypewnotel va emavesetdoet ) Oepaneia coc.

Mmropei 0 yuTpog va oG VTOPAALEL GE TOKTIKEG EPYOOTNPLOKEG EEETACELS KATA TN OAPKELD LIOG
pakpoypovng Bepanciog ue Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan.

Av Ba mpémetl va voPAnbeite og yepovpyiky| enépPact, TopaKoAEIoTE VA TEITE GTOV YIOTPO GOG OTL
ypnowonoteite to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan.

To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 6g cuviotdrtot va ypnotponoteiton yio T Ogpomeio
eEOMUPAUISIKOV CUUTTOUATOV (T.). AKOVCIOV KIVIGEMV, TPEUOVAOD, OKAUWING TOV LDOV Kol
GUGTOCTG TV LVMV) TOL TPOKOAOHVTOL OO GAAN QAPUOKOL.

Howowd xon £pnpor

H eumeipio pe Aefoviona/kapPivrona/sviokonovn oe acheveig kdto tov 18 etdv sivor meploptopévn.
Emopévag dev cvviotdrol n yprion tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan cg moidid.

Al eappoxa kot Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

Evnuepdote Tov y10tpd 1) TOV GOPLOKOTOL0 GOG EGV TAIPVETE, EYETE TPOSPATO TAPEL 1] UTOPEL VOL TAPETE
A0 appOKe, GUUTEPIMAUPBOVOUEVOVY TOV POPUAK®OV TOV AapPAvovTol ympic TPk cuVTaY Kot
TOV QLTIKOV QOPUAK®V.

Mnv mapete to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan gdv maipvete cuykekpuéva QAapuoKo yio
Bepoameio ¢ KatdOAyng (cuvOVLAGHOVG K EKTIKAOVY avactoréwy MAO-A kot MAO-B, 1 un
ekAeKTIKOVG avaotoreic MAO) m.y. pevellivn, tpavolkvrpopivn (BA. topandve “ Mnv ndpete To
Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan £av™).

H Aepovtona/kopPvroma/eviokomovn evogyetal va. ovENGEL TIG EMOPAGELS KO TIC AvemOdunTeg

EVEPYELEC OPICUEVDV POPUAK®V. AVTA TEPAOUPAVOLV:

- @apuoka oL ypnoipomolobvTal yio T Oepamein g KaTaOAYNG, OT®G pLokAoPepion,
aputpurtidivn, decumpopivn, pampotidivn, Beviapativn kot Tapoetivn

- QGapuaKa IOV YPNCIHOTOLOvVTAL Y10, T Oepameia TG VYNANG APTNPLOKNG TECTG

O1 emdphioeig g Aefovtonag/kapPfviomag/evtakamdvng evodyetat va eEaobevicovy amd pepika

Qapuoka. Avtd tephapupdvouv:

- OVIOY®VIOTEG VIOTOUIVIG TOV XPTGLULOTOL00VTOL Yo TN Oepaneio KOTAGTAGEDV YUYIKNG VYELOG, 1)
Yo TNV TpdAnym g vavTtiog (aicOnuo adrobeciog) kot Tov gpétov (adiabdecia)

- (oVVTOTVT], YPNCUOTTOLEITAL Y10 TNV TPOANYN TOV CTAGUOV

- mamoPepivn, ¥PNOIUOTOIETOL Y10 TN YOAUP MO TOV HOOV.

H Aeovtona/kapPfvtomo/eviokandovn prnopel vo kével SuoKOAOTEPN TNV OITOPPOENGT| TOL GLOTPOL
Ao TO YUOTPEVIEPIKO coANva. [V avtd T0 AdYO0, PNV TaipveTe TOLTOYPOVO TO
Levodopat+Carbidopa+Entacapone/Mylan kot copminpdpata 61dnpov. Metd t Afyn evog omd avtd,
TEPIUEVETE TOVAAYIOTOV 2 €10C 3 MPEG TPV TAPETE TO AAAO.



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

e uepkovg acbeveic, 1 AefovtomalkapPivtono/eviakamdvn Umopel va unv amoppo@atot Kol edv
InoBet poli pe, f Alyo petd v KatovaAwmon Tpoens TAovoag g TpoTeives (dnmg Kpéata, yapia,
YOAOKTOKOWKA TPOiOVTO, GTOPOVG Kot ENpovs kKapmovs). XupPfovievbeite Tov yatpd Gog edv
MGTEVETE OTL KATL TETOLO GYVEL Y10 GOG.

Kinon kot Onhaopog

Kvnon

Edv elote éyxvog, vopilete 6t pnopel va giote €ykvog 1 oyedidlete va amoktnoete madi, {ntfote
GLUPBOVAN TOL YTPOV 1} TOV POPLAKOTOLOV GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan dev cuvictdtot katd T SiépKeLo Thg KOMGNG EKTOG EGV
TOL OQEAT Y10 TN UNTEPO VIEPTEPOVV TMV THAVAOV KIVODVAOV Y10 TO UWOPO.

OnAaopog
Agv Ba mpénet va OnAdlete katd ™ didpketa Bepoaneiag pe to

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan.

Odnynon Ko yEPLoROS PNYAVRATOV

H Aepovtona/kopPvtoma/eviokomdvr Umopel vo LEIDMGEL TV OPTNPLOKT GOG TEST), YEYOVOS TTOV
umopel va 6og Kavel va vidbete ehappl kepdi 1| LaAN. Emopévac, va giote 101aitepa mpocekTiKol
otav odnyeite 1| 6tav YPNCLOTOLEITE EPYAAELR 1) UNYAVI|LLOLTOL.

Av vidbete évtovn vavnia, 1| av, LEPIKES POPES, GOG TOIPVEL EAPVIKA O VTTVOG, TEPIUEVETE UEXPL VO
Eumvnoete TeEAEi®C TPV VO 00N YNGETE 1| KAVETE OTIONTOTE TOL OTALTEL VoL €l0TE O€ £ypryopon. Ze
SLOPOPETIKN TEPITTOOT, Uropel vo BEGeTE TOV €0VTO GAG KO TOLG AAAOVE GE KIVOLVO GoPapov
TpovpaTIGHoL 1| Bavdrtov.

To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan wepiéysl haxtoln ko vatpro
Av c0g £yl TIEL 0 Y10TPOG 00G OTL £xeTE dvoaveio 6€ UEPIKA GAKYAPO, ETKOIVOVIGTE LE TO YIOTPO
GOG TPLV TAPETE OTO TO POPLLOKEVLTIKO TPOTOV.

To @appaxo avtd mepiéyet Arydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, givar avtd TOVL
ovopdlovpe «eredBepo vatpiovy.

3. IMag va mapere To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

[Tdvtote vo maipvere 10 QAPUOKO OVTO CLOTNPA COUEMOVO UE TIS 0ONYyiEG TOL YTPOV T TOV
oopuokomolod cog. Eav éxete appifolies, potiote TOV Y10TPO 1 TOV GOPLOKOTOLO GOG.

Mo evipAikeg Kot NMKIOPEVOUG:

- O ywrpdc cog Ba cog mel akpimng toca diokio Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan mpémet
va maipvete kdbe pépa.

- Ta diokia dev mpémel va dtoywpilovtol 1 Vo GAvE G€ UKPOTEPQ KOULATIA.

- Ipéner va maipvete pévo éva diokio kdbe popd.

- Avdloyo pe 10 WG oviomokpiveote otrn Ogpameio, 0 ylTpOg GOC UTOPEL Vo GOg TPOTEIVEL
VYNAOTEPT M YOUNAOTEPN dOG.

- To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan umopei va Ane0si pe 1 yopic tpoen. e pepikong
acOeveic, To PAPLOKO aVTO pmopel vo unv amoppo@dtal kadd av Anedet pali pe, f Alyo petd v
KATovAA®Gon TpoeNg TAovoa o€ Tpwteiveg (BA. mapdypapo 2 «To
Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan pe tpo@ég Kot mota).

- Eav maipvete dwokia Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan tov 50mg/12,5mg/200mg,
75mg/18,75mg/200mg, 100mg/25mg/200mg, 125mg/31,25mg/200mg 1} 150mg/37,5 mg/200 mg,
unv wépete meprocdTEpa. amd 10 diokio avd nuépa.
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- Edv maipvete diokia Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan twv 200mg/50mg/200mg, pnv
ThpeTE TEPLGGOTEPO. AO 7 dioKio v NUEPA.

MuoTte pe Tov Y1aTpo 1 TOV QUPUOKOTO0 Go¢ av Bempeite 0TI 1| OpacT Tov

LevodopatCarbidopa+Entacapone/Mylan givat mohd oyvp | ToAd adovaun, | oV EUEoVIiceTe

mOovég avemBOUNTES EVEPYELEG.

Eav napete peyarvtepn d0on Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan amé tnv kevoviki

Av mapete katd Aabog mepioeotepa diokio Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan o’ 6,11 mpémet,
anevBuvoeite AUECOS GTO YIOTPO 1 GTO PUPLOKOTOO GOG. LE TEPIMTMCT LLEPIOGOLOYING, UTOPEL VOl
TOPOVGLACETE OALAYEG OTNV AVATVOT 6aG, Vo a1c0dveste clhyyvon 1 01€yepor, 0 KapdlaKos Gog
pLOuog pmopel va etvar Bpadtitepog 1| TaydTEPOS Amd TOV KAVOVIKO 1| UTOPEl v TpoLG1aoTEL AAAMYN
GTO YPOUA TOV dEPUATOG, TNG YADGGOG, TOV LATIDV 1) TV 0VPM®V.

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

Mnv tapete SmAn 6661 Yo v avOTANPOGETE TO d10Ki0 oL Egxdoarte.

Av pecolofei mdve and 1 dpa puéypt v emduevn 8don cog:
[Mapte €va diokio pOALG To BuunOeite, kol To ETOUEVO O1GKIO TNV KOVOVIKT PO

Av pecohafei Mydtepo amd 1 dpa péypt tnv emduevn 6661 Goc:
[épte éva diokio poALG To BuunBeite, mepuévete 1 dpa, petd mapte GAA0 Eva diokio. Metd amod
avTo, cvveyiote Mg cVVNHBWC.

[avto va aenveTe va TEPAGEL TOLAGYIOTOV Wi dpa peta&d TV diokinv
Levodopat+Carbidopa+Entacapone/Mylan yio va amo@byete mbavég avemBounteg evépyeteg.

Eav otapaticete va maipvere to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

Mnv otapatioete va maipvete to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan v dev cog to el o
YWITPOG GOC. X€ AVTNV TNV TEPITTMO, O YIATPOC GOG EVOEYETOL VA YPELOCTEL va puOuicel Ta aAAa,
AVTITOPKIVGOVIKA QAPLOKE GG, EO1KE, TN AeBoVTOma, Y10, VO VITCPYEL EXAPKNG ELEYYOC TV
ovuntoudtov cog. Edv dtokoyete andtoua to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kou ta
VIOLOITTOL AVTITOPKIVGOVIKG GapLaKa, Hmopel va TpokAnBodv avembounteg evépyetec.

Edv éxete meplocoTEpEG EPOTICELS GYETIKA LLE T YPTOT] AVTOV TOV QUPUAKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPLLOKOTOLO GOG.

4. IBavéc avemOOpnTES EVEPYELEG

Onwc 6Aa To Qapoka, ETCL Kot aLTO TO QAPULOKO UTOPEl va TpokaAésel avemBOunTeg EVEPYELES, OV
Kot dgv Topovctalovial o€ OA0VE Tovg avlpmmove. Edv eppavicete omoladnmote amd autég Tig
avemBOUNTEC EVEPYELEC, EVIUEPDGTE TO YIOTPO GO TO GLVTOUOTEPO dLVOTOV. [TOALEC Mo TIC
avemBOUNTEC EVEPYELEC UTOPOVV VO, AVOKOVPLGTOVY UE pOOLen ¢ d6omG.

Edv xatd ) dupkela g Oepaneiog pe Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan spoavicete ta
TOPOUKATO CUUTTOUNTO, EMKOLVOVIGTE QPECHOG IE TOV YLOTPO 6ag 1] KatevBuvOeite dpeca 6to
TTANGLEGTEPO VOGOKOUELOKO TUT LA EMELYOVTOV TEPLOTATIKMOV:

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

e  kapdlukn Tabnon, n omoia propet va Tpokariésel movo oto otifog (oTnddyym), dbomvoln Kot
TPNEWO 6Ta TEARATA 1] OTO TOSIAL AGY® KATAKPATNONG VYPDV

Oy ovyvég (umopet va emnpedoovy €mg kot 1 ota 100 drtopa)
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o Kopdlokn TpocsPforn. Mmopei va eppavicete cofapd mdévo oto otnbog, LupuyKlacua 1 aicOnuo
0T 6og «Aovetl KpHOG WPDTOC)

e apoppayia 610 £viepo. Mmopel va KEVETE ELETO KO VO TOPOTNPTCETE Gl 6TO KOTPOVA GOG 1)
va gtvar povpa

Yrdwieg (umopel va emnpedoovy €og kot 1 ota 1000 dropa)

e coPapr| oAdepykn avtidopaon, pte onpueia wov pmopel va teptiapPdvovy kvidwon (cav eEavonpua
and TeoVKVida), payodpa, &dvinua, TPNEWO TOL TPOCHTOL, TOV XEMGDVY, TG YADCOAG 1 TOV
Aopov. Avtd umopel va TpokaAEcel SUGKOAIEG GTNV AVOTTVOT 1] GTNV KOTATOGN.

Mn yvootég (0ev pmopovv va ekTiunBodv amod ta dabéaio dedopéva)

® 01 uoegg cag yivovral moAb axapmtot 1| epeavifovv Ploleg cuondcels, £ete TPOLO, avnovyia,
Sdiéyepon, Tupetd, ToLTOAIA, ) LEYAAES OIOKVUAVOELS GTNV OPTNPLOKT| GOG TEST) 1] KOKKIVO-
KAPETL SUOYPOUATICUO TOV OVPOV AOYM KATAGTPOPNG TV UVIKAOV 16TMV. AvTd pmopei va givat
CUUTMOUOTO TOV KaKONBovg vevpoinmtikod cuvdpopov (NMS, pag ordviag copapng
avTidpaoNG G€ PAPLAKO TOL YPNCUYLOTOIOVVTOL Y10 TV OVTIUETOTION SLOTOPAYDY TOV KEVTIPIKOD
VELPIKOV GLGTNUATOG) 1] TNG PAPIOHVOALONG (oG oTdviag GoPaphg LVTKNG SloTapayng).

o «kpioelg (omacpotl)

®  OUTOKTOVIKEG GKEWYELG 1) GUUTEPLPOPEL

Evnuepoote apeca 1o yuatpo oug av arcBavisite katL amwd To axdrovda:

Yoyvég (umopetl va ennpedoovy émg kot 1 ota 10 dropa)
® Vo oag moipvel EaQviKd o VITVog
o katdBiym

Oy ovyvég (umopet vo exnpedoovy €oc kot 1 ota 100 dtopa)

®  GoPop1 WYuyIKN KATAGTOOT] KATE TV OToid YOVETE TNV EXOQPN UE TNV TPOYUATIKOTNTO KO OEV
elote og Béom va okepteite Ko va kpivete Kabapd

e  JvokoAio oTnV oVPNON 1} OTNV KEVAOOT) TNG KUGTNG GG

Mn yvoo6Tég (0ev umopovy vo ekTiun0obv amod ta. Sabéciua dedouéva)
o KiTPVOC YPOUATICUOS TOV AEVKOD TOV LOTIOV 1 TOL SEPIOTOC, GKOVPA 00Pa, OVOIKTOD YPMLLOTOC
KEVAOGELS, PAyoLPa, TOL OPEIAOVTAL GE TPOPANUATO, LLE TO NTAP GO
e oduvapuio va avtiotabeite oTnv Tapdpunon va mpofeite oe gvépyeiec mov Ba pmopovcav va givat
emPAraPeic, Ko o1 omoieg pumopet vo tepthapfévoouv:
o €évtovn mopopunon va otoynpotilete vrepPoiikd mapd TG GoPopis, TPOSMMIKES 1|
OIKOYEVELOKEG GUVETELEG
o aALOIOUEVO N 0VENUEVO GEEOVOAKO EVOLAPEPOV KOl OVI|CLYNTIKT] GUUTEPLPOPA Y10 EGGG 1|
Y10 TOLG GAAOVG, Yo TOPAdELy e, oENUEVN GEEOVOMKT OpUn
o  ave&éleykreg vepPolég oyopes 1| damdveg
o vmépperpn kataviiwon tpoeng (binge eating) (katovilwon peydAmv mOGOTHT®V TPOPNG GE
HKPO XPOVIKO SIAGTNUO) 1) YUXOVOYKAGTIKY KaTavaimon tpoeng (kataviimon
TEPLGGATEPNC TPOPNC OO TO PLGLOAOYIKS Kol TEPIGGHTEPO amd O, TL ¥peldleTon Yiao TV
wavormoinon ¢ netvag cag).
Evnuepaote 1o ylotpd oag 0V TOUPOVGLAGETE OTOLUONTOTE ATd AVTEG TIC GLUTEPLIPOPES. O yroTpdg Oa
ov{ntoet poli cog TpoOTovg Yia T dloyeipion N T HEI®ON QVTOV TOV CUUTTOUATOV.

Adrec mOBavég avemOOUNTEG EVEPYELES

IHoAb ovyvéc (umopel va emmpedoovy mepiocdtepa and 1 ota 10 dropa):
o ave&éheykreg Kvnoelg (dvokvnoio)

aicOnon adwbeciog (vavtio)

afAaPNG YPOUATIGUOG T®V 0VPOV G KOKKIVO-KAPETL YPDLLOL

TOVO GTOVG HVG

duappoia



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

CaAn 1 MoBopio Ady® yapmAng apTnplaKg meons, VYNAN apTnpLloKn Tieo

eMOEIVOOT TOV CLUTTOUATOV TG VOGOL Tov Parkinson, énwg apyn 1 aotabn Kivnon, tpépovio,
ave&ELeYKTOlL OTOCUOL TOV VOV TOL EMNPEALOVV TO UATIA, TO KEQPAAL, TOV AOLUO KOl TO GO,
ATTOAELD LVAUNG

CaAn, vmvniia

éuetog, THvog TNV KOl Kot duceopia, aicnua kKovsov, Enpoctopio, SuokotloTnTo
advvapio tov as0evoic va kotun et

BAémet, auoBdveTon 1 akovEl KATO10¢ TPAyaTo. TOV OgV LIEAPYOVY (WYEVSUGONGELS), GVYYLON, UN
QLGLOAOYIKA OVELpa (GLUTEPILOUPAVOUEVOV TOV EPLOATOV),

KovpUoN 1 APVGIKT advvopio

YOYIKEG AALAYEG — CLUUTEPIAOUPOVOLEVOV TPOPANUAT®V LE TH UV Kot dyyog

aKOVOVIOTY KAPSLOKT GLYVOTNTA 1) AKOVOVIGTOG Kapolokos puludg

O GLYVEC TTAOGELG

AOYAVIOO LLOL

avénuévn epidopmon

eEavonua

LOTKEG KPAUTES

TPNEWO TOV TOdDV

Swtapayéc otov Tpdmo Padiong

0oAn 6pacn

ueioon tov apdpov tov epuipdv arpoceapiov oto aipa (avoiuio)

uelmpévn 6peén, ueimon Papoug

TOVOKEPALOC,

OVOGS G6TIG apBpdoelg

AOWMEELG TOL OLPOTOUTIKOV

Oy ovyvég (umopet va ennpedoovy €mg 1 ota 100 dtopa):

aAloyég oTov apliud TV aUoGEAPInY TOL UTOPEL VA £X0VV MG ATOTEAEGLLO aLopparyia 1
UEAAVIEG PHEYOADTEPNG OLAPKELNG OO TO PUGIOAOYIKO 1] L1 OAVOUEVOUEVES AOY® LELOUEVOD
aptBpod oPHOTETAAI®DVY, U1 GUGIOAOYIKES SOKILOGIES TNG NATIKYG AELTOVPYIOG TOL POIVOVTOL OTIC
QPLOTOAOYIKEG EEETAOELG

aicOnua diéyepong

QAEYLOVT| GTO T £vTEPO (KOAITION), 1| 0Toio UITOPEl VoL TPOKAAEGEL EMIUOVES GTOUAYLKEG
KPAUTES Kol O1appota,

SVOYPOUOTIGHOG EKTOG OO TAL OVPA. (.. TOL SEPUOTOG, TV VYLDV, LAAADV, TOVL W0PADTA)
dvoKoAio 6TV KATATOON

yevikeopévn adabecio

Mn yvoo6Tég (0ev umopovy vo ekTiun0obv amod ta, Sabéciua dedouéva)

KOKKIVO e€avOnua pe poyovpa

emBopia yio peydreg dooeig tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan mov vrepBaivovv
€KEIVEG TTOV ATOITOOVTOL Y100 TOV EAEYYO KIVITIKOV CUUTTOUAT®V, TOV £ival YVv®OOT MG GOVOPOLO
amoppOOong g vromapivng. Mepikoi acBeveic Tapovoidlovy GoPapég un PUGIOAOYIKEG
akovoleg Kivioelg (duokvnoisg), evariayég 8160song 1 GAleg avemBbunteg evépyeleg petd amd
™ AN pueydrlmv 60cemv NG AeBovtomac/ kapPLvTomuc/ eviakamdvng.

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYEL®OV

Edv mapotnprioete Kdmoo avemBOpunTn evépyeld, EVILEPMDGTE TOV YATPO 1 TOV QOPLOKOTOLO GUGC.
Av10 1oyt Kot Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela mov dgv avapEPETAL 6TO TAPOHV GUALO 0ONYIDV
yphone. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag otov EOvikd Opyavioud
Ddopuakov, Mecoyeiov 284, 15562 Xohapydc, ABnva, TnA: + 30 21 32040380/337, da&: + 30 21
06549585, Tototomog: http://www.eof.gr. Méow g ava@opdc avemBouunTmy eVepyEL®Y UTOPEITE val
BonBnoete 6T GLAALOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPLDV GYETIKA LE TIV OCPAAELN TOV TOPOVTOG
POPUAKOL.



http://www.eof.gr/

5. Iog va puidosste To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan
To @dppaxo ovtd Tpémel va PUAGCTETAL GE PEPT] TOL OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLY Ta TOLILEL.

Na pn ypnotponoteite avtd 10 PAPUOKO HETE TV NUePOUNVia ANENG TOV AVOQEPETAL GTN LAAN KOt
670 KouTi petd ) ‘AHEH’.

H nuepounvia Anéng eivar n televtaio nUEP TOV UNRVE TTOVL AVOPEPETAL EKEL.
H duapxeta {ong petd to mpdto dvorypa tov mepéktn: 3 unves.
dvidocoete og Beppokpacio pkpotepn Tov 25°C.

T ti¢ ovokevaoics kvwelwv povo: DVAGCGETE GTNV OPYIKT) CUGKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OO
Vv vypacio.

Tio 116 ovorevaoics piaing uovo: PLAAGGETE GTNV OPYIKT] CLCKEVOGIN KOl KAEIGTE EPUNTIKA TN QLAAN
Y10 VO TPOCTOTEVETOL OO TNV VYPAGIaL.

Mnyv mtetdite @APLAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVONC 1} OTA OKLOK( amoppippoto. Pothote tov
(OPUOKOTOLO GOG YOl TO MG VO ATOPPINTETE TO PAPLAKA TOV OEV YPNCLOTOLEITE T AVTA T PETPAL
BonBovv otV mpoctacio Tov TEPPEAlovTog.

6. Ieprerdpevo TG GVGKEVAGINS KOl AOUTEG TANPOPOPIES
T epiéysr to Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan

- O dpaotikég ovoieg glvar 1 Aefovtoma, 1) KapPvTomo Kot 1) EVIOKOTOVT.

- Kdébe emxoioupévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 50 mg Aefovonag, 12,5 mg dvoudpng
kapPwvtonag (og 13,5 mg povoddpikng kapPivronag) kot 200 mg evrakamdvng.

- Kdébe emcodoupévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 75 mg Aefovtonag, 18,75 mg avodpnc
kapPvtonag (og 20,24 mg povoiidpikng kapPvronac) kot 200 mg evrakamdvng.

- KaéBe emcoloppévo pe Aemntd vpévio diokio mepiéyel 100 mg Aefovromag, 25 mg dvudpng
KkapPvtorag (og 27 mg povoidpikng kapPvronac) kar 200 mg eviakamdvng.

- KéBe emxoloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiExet 125 mg Aefovromag, 31,25 mg avodpng
kapPvtonog (og 33,74 mg povoiidpikng kapPvtonac) kot 200 mg evrakamdvng.

- KéBe emxoloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiExel 150 mg AePovtomag, 37,5 mg dvudpng
kapPvtonog (g 40,48 mg povoiidpikng kapPvtonac) kot 200 mg evraxamdvng.

- Ta @AAo 6VOTOTIKG GTOV TVPNVE TOV J1oKIOL etvar KapUeAAOLN VOTPLovy 0 S10GTAVPODUEVT|
(E468), kuttapivn wkpokpvotoilikn (E460), noloEauepr; 188, vdpo&umponviokvttapiv
(E463), haktoln povoidpwkn (BA. mapdypago 2 «To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan
nepiéyel Aoktodlny), poyvioto oteatikd (E470b).

- To ovototikd oty emkdAoyn pe Aentd VUEVIO Eiva:

o 50mg/12,5mg/200mg, 100mg/25ma/200mg, 150mg/37,5mg/200mg:

YrpopueArdln (tomov 2910)
Titaviov d10&eidio (E171)
Iwkepoin (E422)

Z16Mpov o&eidlo epvbpd (EL172)
Z16Mpov o&gidio kitpvo (E172)
Mayvioio oteotikd (E470b)
TToAvoopPiko 80 (E433)



Ydpo&unpomvlokvtropivy (E463)

o 75mg/18,75mg/200mg, 125ma/31,25mg/200mg. BOOMG/50mMa/200Mmd:
YrpopeAodln (tomov 2910)
Turtaviov do&eido (E171)
T'\wkepoin (E422)
Znpov o&eidio epubpod (E172)
Mayvioio oteotikd (E470b)
TToAvoopPiko 80 (E433)
Ydpo&unpomvrokvttopivy (E463)

Epgavien tov Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan kot agpieyépeva TG 606KELOGI0G

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 50mg/12,5mg/200mg: ka@é-KOKKIvoU YpOUATOC,
GTPOYYVAOD GYNUOTOC, AUPIKVPTO, EXIKOAVUUEVO LLE AETTO VUEVIO SIOKIO, TO OTTOI0 PEPEL EVTOTMUA
‘50° otV pio TAeLPA TOL KO EivOl KEVO TNV GAAN Oym TOV.

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 75mg/18,75mg/200mg: avoiytol kagé-kOKKIVoL
YPDOUOATOC, UE MOEWDES TYN AL, AUPTKVPTO, EMKOAVUHIEVO e AETTO DUEVIO O10KI0, TO OTOlo PEPEL
EVIVTIONO ‘75’ otnV pio TAEVPA TOL Kot Eival KEVO GTNV AAAT OYT| TOL.

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 100mg/25mg/200mg: kapé-KOKKIVOL ¥pMOUOTOS, LE
®OEOEG GYNULOL, OUPIKVPTO, ETKAAVUUEVO LE AETTO VUEVIO S10Ki0, TO 0Toi0 PEpet evrimmpo. ‘100’
otV pia mAevpd Tov Kot gival kevo otnv dAAN dym tov.

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 125mg/31,25mg/200mg: avorytol Kagé-KOKKIVOL
YPDUOTOG, LLE MOEIOEG TYNIL, CUPTKVPTO, EXKOAVUUEVO [E AETTO VIEVIO S10KI0, TO 0010 QEPEL
gviomopo ‘125’ oty pio thevpd Tov Kot givol Kevo oty GAAN oym Tov.

Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan 150mg/37,5mg/200mg: Kopé-KOKKIVOU YpOUATOG, HE
®OEEG GYNMOL, OUPIKVPT, EMKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO B1GKI0, TO 0T0i0 PEPEL vivmpa ‘150° otnv
pio TAgupd Tov Ko givan Kevo 6TV GAAN Oy TOL.

To Levodopa+Carbidopa+Entacapone/Mylan éiotifston o€ d1Gpopa peyébn cvokevacimy, gite e
@1 HDPE pe nopa mov gépel o@phyion Alovuviov kot kéviotpo amd Silica Gel (og éva yalapd
g€aptnua) mov Ppiokeral péoa ot ELIAY gite o€ cvokevacio Tomov kuyéing (blister) (Alovuivio-
Alovpivio), mov mepiéyet 30 1 100 diokia.

Mmropei va v KuKAOQPOpPOLV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag:
Mylan Ireland Limited, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, IpAavdia

Tomkdég Avtirpéomnog:
Viatris Hellas Ltd, A. Mecoyeimv 253-255, 154 51 Néo Yoyiko, Abva, EAAGOq,
TnA.: 2100 100 002

Hopaokevaostic:

Wessling Hungary KFT, Budapest, Ovyyapio
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, Ovyyapia
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Av16 10 POapuaKeELTIKO TPOiOV Exel eykpdel ota Kpdtn MéAn tov Evponaikod Owovopikod Xmpov
(EOX) pe t1g axdéAovbeg ovopociec:

Anpokpartio g
Toeyiog

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 50 mg/12,5 mg/200 mg, potahované
fg\llf)tdopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 100 mg/25 mg/200 mg, potahované
tfg\llitdopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 150 mg/37,5 mg/200 mg, potahované
fé;\:/?)t()jlopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 200 mg/50 mg/200 mg, potahované
tablet

TaAAdia

LEVODOPA / CARBIDOPA / ENTACAPONE MYLAN 50 mg/12,5mg/
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

EALGSo

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

OX\avoio

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
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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

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

Hvopévo Baociielo

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 50 mg / 12.5 mg / 200 mg Tablets
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 75 mg / 18.75 mg / 200 mg tablets
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 100 mg / 25 mg/ 200 mg tablets
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 125 mg / 31.25 mg / 200 mg tablets
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 150 mg / 37.5 mg / 200 mg mg
tablets

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 175 mg / 43.75 mg / 200 mg tablets
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Mylan 200 mg / 50 mg / 200 mg tablets

To mapév @vLro 00OV YpfioNS avabempnOnke Yo TELEVTAIO POpd To LemTépfpro 2023.
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