Hapaptnpa I

Emotmpovikéd mopiocpata Kot Adyol yia Ty TPOTOTOiNc1] TOV 6pOV AdE105(-AV) KuKAoQopiog



Emoetnpovika mopiocpoto

Aoppavovtog voyn v ékbeon a&loAoynong e Emtponng ®oppoakoenaypdmvnong-A&ioddynong
Kwéovov (PRAC) oyetikd pe v (116) 'ExBeon(-g1g) Ieprodkng Iaparxorovbnong g Acpdieiog
(EIIITA) yio v optpurtodivn, optpuatidivn / o&gidio apttpimtuoriving, o&eidio apttpirturivng, ta
EMOTNUOVIKA Topiopota eivat Ta eENG:

Evoyel tov dtobéoipumv ototyginv oyetikd pue v aAAnienidopacn pe ) viovioetivn, v toikotnto
oTOV TOdLTPLKO TANBLoud Kot To cvvdpopo Brugada, 1 PRAC Oswpei 6t vdpyet €bhoyn
TOOVOTNTO AUTIDOOVS GYESNG OVALESO GTNV CULTPUTTUAIVT), OUITPLTTIALVY / 0EEIS10 apTpITTLAIVIG,
o&eidio aprpurtuAivng Kot Toug Tapandve Kivdvvoue. H PRAC katéinée oto cupmépooa g o
TANPOQOPIEC TPOIOVTOC CKEVOUGLATMY OV TEPIEXOVY AULTPITTUAIVT, aptpumtidivn / 0&eidio
QULTPITTOAIVIG, 0EEIDI0 QITPITTLAIVIG TPEATEL VAL TPOTOTOLNHOVY avALOYa.

H CMDh ovpgwvei pe to emiotnuovikd mopicuata g PRAC.

Adyor Yo TV TpomoToinen TV 6p®V GogLug(-®MV) KuKALoQopiog

Me Bdon T ETOTNUOVIKA TOPIGLOTA Y1 TV OULITPUTTUAIVY, OTPUTTIALYY] / 0&Eid10 QUTPITTLALVTG,
o&eido aprrpirrurivig, n CMDh ékpve 611 ) Gxéon 0pELOVG-KIVEHVOL TOV (TMV) PUPUOKEVLTIKOV(-DV)
TPOTOVTOG(-V) TOL TEPLEYEL(-OVV) OUITPITTUAIVY, ATPLTTIAIVT / 0&€id10 apTpimTuAivg, 0&eidio
OULTPUTTUAMVNG TOPAUEVEL QUETAPANTY, VIO TNV ETPVAAEN TOV TPOTEWVOUEVOV OALAYDV OTI
TANPOPOPIES TOL TPOIOVTOC.

H CMDh katoinyel 610 coumépacpo 6t (o1) adeto(-€G) KUKAOQOPIog TMV TPOIOVIMY TOL EUTITTOVY
070 TAOIG10 EQPAPUOYNG TNS Tapovoag dtadikaciag agtoloynong EIIIA npénet va tpomomonBovv.
2tov Babuod mov vTap oLV AAAL POPUOKEVTIKE TPOTOVTA TOV TEPIEXOVY AULTPITTUALVY,

aptpunTIAivn / 0&gidio apitputtuodivig, 0&eidto aptTpTTLAIVIG Kot StabéTouy NON adele KukAopopiog
otV EE 1 vndkewtar o€ pedhovtucég dradikacieg éxdoong adstog kukiopopiag oty EE, 1 CMDh
GUVIOTA GTO EVOLAPEPOLEVA KPATY LEAT KOL GTOVS OITOVVTES/ KOTOXOVG AOEUDY KUKAOPOpiaG va
AdBovv cofapd vdyn toug T B€om avtn g CMDh.



Hapaptnpa 11

Tporomwomcelg 6TIG TANPOPOPIES TOV (TOV) EOVIKAE EYKEKPLPEVOV(-(IV) PUPUIKEVTIKOV(-DV)
nPpoidvrog(-v)



TpomomomcElg TOV APEMEL VUL GUUTEPLIPOOVY GTIS AVTIGTOLYES TUPAYPAPOVS TOV TANPOPOPLOV
TOV TPOIOVTOG (VEO KEILEVO [LE LITOYPAUMIGT) KoL EVTOVY) YPAQT, SIOLYEYPOUUEVO KEIHEVO LLE StereptEsy

Steryrperpn)

Aliniemidpacn ue Ty vrovioletivy

Mepiinyn Tov XapaktnproTik@v Tov Ilpoidvrog

Hapaypooog 4.5

Avactoleic tov CYP2D6: To 1coévivpo CYP2D6 pmopel va avaotolel pe pio Tokido Qappakmy,
Y. VELPOMNTTIK(, OVOGTOAELS EMAVOTPOCANYNG GEPOTOVIVNG, P-0vaoToAels Kol ovToppLOUIKA.
ITopadeiypata woyvponv avactoréwv CYP2D6 mepihapfdvouy m Povmpomidvn, T @Aovosetivn, v
TOPOEETIVI KO TNV KIVISivi]. AVTA Ta QAPLOKO EVOEYETOL VO TPOKOAEGOLY CMLOVTIKY HEION GTOV
petaforiopnd tov TCA kon onpeidvoviol avéNCELS OTIC CLYKEVTIPMOGELG oto TAdopa. E&etdote v
napokorovinon tov emnédwv TCA 1o TAdopa kébe popd mov éva TCA mpoketton va cuyyopnynOei
pe éva Ao @dppako mov gival yvooto Ot eivan 1oyvpds avactoréog tov CYP2D6. Evdéyetan va
amorteiton Tposapproyn g 600mg TG aptpurtuAivng (BAETe mapdypapo 4.2). TvoTHVETUL TPOTOYI
o€ TEPINTOOT OLYYOPNYNONS GITPUTTUAIVIIC pe vrovioletivn, M omoia givar évac péTprog
avactorfag Tov CYP2D6.

®Yrho OV Xpijong

Hoapdypagoc 2
AMO QAPLOKO KOL CLULTPITTUAIVY

Opiopéva, pAapproKa eVOEYETAL VO, EXNPEAGOLY TN dpAcT GAADV QPOPUAK®OV Kol 0VTO UTOPEL PEPIKES
QOPEG VO TPOKOAEGEL COPAPES TOPEVEPYELES.

Evnuepdote Tov ylotpd 1 TOV QopUAKOTOL0 0aG EAV TOIPVETE 1) £YETE TPOCPUTO TAPEL AALA QAPLLOKOL:

o avTIKOTOOMTTIKG (). OVOGTOAEIC emavampOcANYNG oepotovivg (pAovotetivny, mapotetivn,
@AovPoéapivn), vrovie&eTivny, kKot fovmtpomiovn).

Tolikotnta cToy woudiarpixo winbvcuo

Hepiinyn tov XopoaktnpieTikdv Tov [poidvrog

Hopaypoogoc 4.9

H vrepdoocoroyio ne apiTpitvrivny o€ worord _evosyerol vo £yel oofapéc ovvémerec. To modid
glvar 1dwoitepa gvaichnta 010 KOME, TV KOPIOTOEIKOTNTO, TNV _OVUTVELOTIKI KOTOOTOAY, TIC
EMINTTIKEG KPIOELS, TNV VTTOVATPLoLLio, Tov A0apyo, Tnv erefokonfiki ToyvKapdia, TNV VIVNAid,
T1] VOUTiO, TOVS EUETOVS KOL TV VAEPYAVKOINIC.

®Yrho Oy Xpijong

opdypooc 3

Edv mépete peyorvtepn d6om X amd TV KOVOViKn



Emkowvmvinote apécme e Tov YoTpd GOg 1 TO TANGLESTEPO TUNUO ETELYOVIMV TMEPIGTOTIKMY TOL
vocokopeiov. Avtd TpEmEL Vo, TO KAVETE OKOUO Kol ov Ogv VTApYoLv orueion dvopopiag M
dnAnmpiaong. [ldpte o doyeio awtod TOV Papurdrov pali cag, av TATE oE Y1TPO 1 GTO VOGOKOUETLD.

Ta cvuntopato TG vaepPoAKnG d6ONG TEPLOUPAVOLV:
* J1ECTUALEVEC KOPEC OQOUAUDY

* YPNYOPO 1 OKOVOVIGTO KOPIIOKO TOALO

* JLGKOAEC BTNV OVPNON

* Enpooctopia kat Enpn yYAwoca

* EVTEPIKN ATOQPOEN

* kploelg

* TUPETO

* gugpebiototTTa

* 60y voN

* TapocOnoelg

* aveEEAEYKTEC KIVIOELG

* YOUNAT apTNPLOKY] TEST, AdVVALO CPUYLO, ®YPOTITA
* SLGKOAN OTNV avVaTVON

* KON XPDOCT GTO dEPU

* LEIWUEVO Kapdlakd puOud

* VTVNALQ

* AOAELD, GLVEIONONG

* KMOUO

* S1aQopa KOPOOKE CUUTTOUATE OMMG KOPIOKOG OMOKAEIGUOC, KOPOOKN OVETAPKELN, VTOTOOT,
KapOLOYEVEC GOK, LETAPOAIKT 0EEWDOT), VITOKOALOLLIA.

H vrepdocoroyio pe apirpitvdivn) oe moidld evosyetor vo £ysl cofapéc ovvémeaiec. Ta mondnd
€ivol 1010UTEPU SVAICONTE 6TO KOO, TO KOPOLOAOYIKE CUUTTOUOTO., TN) OVGKOALQ 6TV 0VOTTVOT],
TIC_EMMTITIKESG KPIGELS, TO YOUNAQ EMITEOCQ VUTPIOV 6TO 0ing, Tov ANOoapyo. TNV vavniic,
VOUTIO, TOVS ERETOVS KOL TO VWYNAL ETITES O GUKY POV GTO Gilo.

2bvopouo Brugada

Mepiinyn Tov XapaktnproTik@v Tov Ilpoidvrog
Hopaypagog 4.9

ZOUTTOUOTO

Kapdoroyikd countodpata: Appobuieg (kothokég Tayvappupieg, ToAOLOPPN KOIAOKT TayvKapdia,

kotdlokn poapuapvyn). To HKT katadeucvoet yopaktnpiotikd mopatetopuévo dtdotnua PR, diebpuvon

tov ovumiéypatog QRS, mapdraon tov dwwotiuotog QT, emmédwon tov kopatog T 1 avacstpopn

ovTol, Katdomacr tov dotnuatog ST kot didpopove Pabovg TOv KOPIOKOD ATOKAEIGUOD TTOV
5



gEeliooetan o¢ kapdiakn otaciudétTa. H dievpovvon tov copmiéypotog QRS cvvnbme cuvoyetileton
KoAG pe ™ coPapdtnrta g tofkotnTag £netta omd ogia vrepdocoroyia. Kapdiokr avemdpkela,
VIOTOON, Kopdloyevég cok. Metafolkn o&éwon, vrokolopio. H gmripnon perd v kukiogopia
oty 0yopd kol 1 Bifioypa@io avo@Epovy TEPIITAOGES UTOKAAWNS TOV cvvdpéuov Brugada
KOl NAEKTPOKAPIOYPAPIKAY TpoTVTtdv Brugada (BEP) pne vrepdocoiroyia tng amtpurtoirivic.

Hopaptnpa I



Xpovooraypoppa Epaproyns TS TupPovcos YVAOUNS



XPpovooraypoppa paproyns TS TapPovcas YVAOUNS

"Eyxpion g yvoung tg CMDh:

Yvvedpiaon g CMDh Xentéufpiog 2021

oo To, Kpatn pEAN (VtofoAn TG TpoToTOinoNG
and Tov Kdtoyo ¢ Adstog Kukhopopiag):

AwPifocn Tov HETAPPACEDY TOV 05/11/2021
TOPOPTNUATOV TNG Yvaung g CMDh otig

EBvikég Apuodiec Apyéc:

Epoppoyn g yvoung 04/01/2022
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