Zvlastni upozornéni a opatreni/sledovani pacienta

1 Podavat opatrné u hemodynamicky stabilnich pacientd se srde¢nim selhanim t¥idy
NYHA I* nebo tiidy NYHA II*.

Podavat na monitorovaném klinickém pracovisti s vybavenim a kvalifikovanym
zdravotnim personélem pro kardioverzi. Pripravek BRINAVESS smi podavat pouze
dobfe vyskoleny zdravotnik, ktery po dobu trvani infuze a nejméné 15 minut po jejim
skonceni musi pacienta ¢asto sledovat s ohledem na znamky a ptiznaky nahlého
poklesu krevniho tlaku nebo zpomaleni srde¢niho rytmu.

Béhem podavani infuze piipravku BRINAVESS a ihned poté byly hlaseny piipady zavazné
hypotenze. Je nutno peclivé sledovat pacienty po celou dobu trvani infuze a nejméné

15 minut po jejim skonceni, pficemz je nutno vyhodnocovat zZivotni funkce a nepfretrzité
monitorovat srde¢ni rytmus. Pacienta je nutno déle sledovat 2 hodiny po zahajeni infuze
a do té doby, nez dojde ke stabilizaci klinickych parametr(i a parametrd EKG.

Peclivé monitorovat pacienty s chorobou srde¢nich chlopni.

Opatrné podavat pripravek BRINAVESS pacientdim lé¢enym peroralnimi antiarytmiky
(tfidy I a tfidy I1I), a to kvali omezenym zkusenostem. U pacient( lécenych antiarytmiky
tridy | je zvyseno riziko flutteru sini.

O obnoveni ¢i zahdjeni podavani udrzovaci peroralni antiarytmické lécby Ize uvazovat
za 2 hodiny po podani ptipravku BRINAVESS.

U pacientd, ktefi nereaguji na lé¢bu, je mozno zvazit pouziti elektrické kardioverze.

Neexistuji zadné klinické zkusenosti s pouzitim elektrické kardioverze méné nez dvé
hodiny po podani pfipravku BRINAVESS.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek BRINAVESS podavat

I Pacienty je pfed podanim pfipravku BRINAVESS nutno vysetfit na pfiznaky a symptomy
srde¢niho selhavani.

1V piipadé potieby je nutno podat antikoagulancia (viz prosim mistni pokyny ohledné
antikoagulace pri fibrilaci sini).

1 Pacienty odpovidajicim zplsobem hydratujte a hemodynamicky optimalizujte.

% Upravte hypokalémii (sériovy draslik > 3,5 mmol/litr).

Monitorovani a hlaseni nezadoucich uéinkt

1 Davejte pozor na nezadouci ucinky, které se mohou objevit po podani pfipravku
BRINAVESS, vcetné hypotenze, bradykardie, flutteru sini nebo komorovych arytmii.
Pripady tézké hypotenze a kardiogenniho Soku byly pozorovany s frekvenci vyskytu
,méné Casté”. Béhem infuze pripravku BRINAVESS a nejméné 15 minut po jejim
skonceni pacienta peclivé sledujte s ohledem na vyskyt:

- jakychkoli projevi nebo piiznakl nédhlého poklesu krevniho tlaku nebo zpomaleni
srde¢niho rytmu, se symptomatickou hypotenzi nebo bradykardii nebo bez nich;

- bradykardie;
- hypotenze;
—zmén na EKG**

Pokud k takovym projeviim dojde, musi se podavani pfipravku BRINAVESS ihned
ukoncit a tito pacienti musi byt fadné osetreni. Pokud k témto pfihodam dojde
béhem prvni infuze pfipravku BRINAVESS, druhou davku ptipravku BRINAVESS
pacienti nesméji dostat.

=V klinickych hodnocenich byla u pacientl se srde¢nim selhdanim vyssi incidence
hypotenznich nezadoucich ucinkl nez u pacientli bez srde¢niho selhani. U pacientd
se srde¢nim selhanim se komorové arytmie vyskytovaly ¢astéji u piipravku BRINAVESS
nez u placeba.

Jakékoli podezieni na zadvazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti
zavazné pro zdravi [é¢enych osob musi byt hldseny Statnimu Ustavu pro kontrolu
|éc¢iv. Podrobnosti o hlaseni najdete na:

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Adresa pro zasilani je Statni dstav pro kontrolu Iéciv, oddéleni farmakovigilance,
Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tyto informace mohou byt také hlaseny spole¢nosti Cardiome UK Ltd na nasledujici
kontaktni ¢islo nebo e-mailovou adresu:

Amomed Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Vienna, Austria

Tel.: +420 702 135 635
E-mail: pv@amomed.com

*Klasifikace New York Heart Association (NYHA):

Trida NYHA I: pacienti s onemocnénim srdce, které viak neméd za nasledek omezeni fyzické aktivity. Bézna télesna ndmaha nevede k

neodpovidajici inavé, palpitacim, dusnosti ani anginéznim bolestem.

Trida NYHA II: pacienti s onemocnénim srdce, které ma za nasledek mirné omezeni fyzické aktivity. Tito pacienti jsou v klidu bez obtizi.

Bézna télesna namaha vede k tinavé palpitacim, dusnosti nebo k anginéznim bolestem.

Trida NYHA IlI: pacienti s onemocnénim srdce, které ma za nasledek vyrazné omezeni fyzické aktivity. Tito pacienti jsou v klidu bez

obtizi. | mensi nez bézna télesna namaha vede k tnavé palpitacim, dusnosti nebo k anginéznim bolestem.
Trida NYHA IV: pacienti s onemocnénim srdce, které ma za nasledek neschopnost snést jakoukoli fyzickou aktivitu bez obtizi

Symptomy srdecniho selhdni nebo anginézni syndrom mohou byt piitomny i v klidu. Pi jakékoli télesné ndmaze se obtize zhor3uji.

**\lsechny podrobnosti viz Souhrn tdajt o pipravku BRINAVESS, bod 4.4.
Dalsiinformace o vybéru pacientti a nezddoucich Gcincich jsou uvedeny v Souhrnu tdajd o pfipravku BRINAVESS.

Vyskyt nezadoucich ucinkt muzete hlasit na adresu farmakovigilance@sukl.cz
nebo pfimo spolec¢nosti Cardiome UK Ltd na tel. +420 702 135 635 nebo e-mailem
na adrese pv@amomed.com.

Dalsi informace o pfipravku BRINAVESS jsou k dispozici na vyzadani.
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Edukacni materia

SPRAVNE
POUZITI PRIPRAVKU
BRINAVESS®

(vernakalanti hydrochloridum)

koncentrat pro infuzni roztok

PRIPRAVEK BRINAVESS je indikovan k rychlé
konverzi ¢erstvé vzniklé fibrilace sini
na sinusovy rytmus u dospélych, ktefi:

® nepodstupuiji chirurgicky zakrok
s fibrilaci sini trvajici < 7 dni;

® jsou po chirurgickém zakroku
s fibrilaci sini trvajici < 3 dny.




PRIPRAVA A DAVKOVANI e SPRAVNE POUZITI PRIPRAVKU
PRIPRAVKU BRINAVESS® . Podejte prvniinfuzi: maximalni celkova davka =3 mg/kg za 10 minut. BRINAVESS®

. Po dokonceni prvni infuze pacienta sledujte. Pokud ke konverzi na sinusovy rytmus
nedoslo do 15 minut po ukonceni prvni infuze, podejte druhou infuzi.

koncentrat pro infuzni roztok koncentrat pro infuzni roztok
. Druhdinfuze (je-li potfebna): celkova ddvka =2 mg/kg podand béhem 10 minut.

Podrobné informace o pfipravé, davkovani a podavani roztoku BRINAVESS jsou Kontraindikace
Precitlivélost na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku koncentratu.

(bod 4.2, Davkovani a zplsob podani).
. o L . Pacienti se zévaznou stendzou aorty, pacienti se systolickym krevnim tlakem < 100 mm Hg
. Podejte prvni infuzi: celkova davka =339 mg za 10 minut.

a pacienti se srde¢nim selhanim t¥idy NYHA IlI* a NYHA IV*.
Pfiprava _ o . N . :
- Po dokonceni prvniinfuze pacienta sledujte. Pokud ke konverzi na sinusovy rytmus Pacienti s prodlouzenym intervalem QT jako vychozim stavem (nekorigovany > 440 ms)

nedoglo do 15 minut po ukonéeni prvni infuze, podejte druhou infuzi. nebo zdvaznou bradykardii, dysfunkci sinusového uzlu nebo s blokddou vedeni vzruchu
B Pripravek BRINAVESS se dodava jako sterilni koncentrat obsahujici 20 mg/ml v srdci druhého a tfetiho stupné bez kardiostimulatoru.

hydrochloridu vernakalantu. . T i s )
Y - Druha infuze (je-Ii potfebna): celkova davka =226 mg podana béhem 10 minut. Pouziti intravendznich antiarytmik (tfidy | a tfidy Ill) béhem 4 hodin pfed a b&éhem prvnich

B Koncentrat pripravku BRINAVESS se musi pred podanim naredit, aby vznikl 4 hodin po podani pfipravku BRINAVESS.

g . . Kumulativni ddvky vyssi nez 565 mg nebyly hodnoceny.
roztok vernalakant-hydrochloridu o koncentraci 4 mg/ml. B Akutni koronarni syndrom (vcetné infarktu myokardu) v poslednich 30 dnech.

B Vhodnd rozpoustédla zahrnuji 0,9% roztok chloridu sodného na injekci, laktatovy

Ringer(v roztok na injekci nebo 5% roztok glukézy na injekci. w
B Pripravek BRINAVESS je k dispozici v injekénich lahvickach o velikosti 500 mg/25 ml. PRIPRAVEK BRINAVESS se nedoporucuje u pacient

Pokud ke konverzi na sinusovy rytmus dojde bud'béhem prvni nebo béhem druhé

Pocet injek¢nich lahvicek koncentratu piipravku BRINAVESS potiebnych k pfipravé infuze, je nutno danou infuzi dokoncit B s dokumentovanou ejekéni frakei levé komory < 35 %;

prislusného mnozstvi roztoku k [é¢bé konkrétniho pacienta bude zaviset na hmotnosti

pacienta. o ) ) - B kterym bylo predtim podano jiné intravendzni antiarytmikum (tfidy | a tfidy Ill) v rozmezi
Pokud se po prvni infuzi zjisti hemodynamicky stabilni flutter sini, Ize druhou infuzi 4 a7 24 hodin pied planovanym podanim pripravku BRINAVESS, a to kviili nedostatku
pripravku BRINAVESS podat, protoze pacienta Ize konvertovat na sinusovy rytmus. udaja;

Podani davk ini v 5 -

prvnich 4 hodin po podani pfipravku BRINAVESS kontraindikovéna. B s hypertrofickou obstrukéni kardiomyopatii, restriktivni kardiomyopatii nebo konstrikéni
Pripravek BRINAVESS podavejte intravenézni infuzi na monitorovaném klinickém pracovisti perikarditidou;
s vybavenim pro kardioverzi. O obnoveni ¢&i zahajeni podavéni udrzovaci peroralni antiarytmické lé¢by Ize

B s pokrocilou poruchou funkce jater.
uvazovat za 2 hodiny po podani pfipravku BRINAVESS.

Pripravek BRINAVESS smi podavat pouze dobie vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Pripravek BRINAVESS podavejte intravenodzni infuzi trvajici 10 minut (kazda infuze). BEhem
této doby se pacient musi peclivé sledovat s ohledem na jakékoli projevy nebo pfiznaky
nahlého poklesu krevniho tlaku nebo zpomaleni srde¢niho rytmu. Pokud k takovym
projeviim dojde, at uz se symptomatickou hypotenzi nebo bradykardii nebo bez nich, je
nutno infuzi ihned ukondit a pacient nesmi dostat druhou davku.

Pouziti jinych intravenéznich antiarytmik

B Pouziti intravenéznich antiarytmik (tfidy | a tfidy IIl) je béhem 4 hodin pfed a prvnich
4 hodin po podani pfipravku BRINAVESS kontraindikovano.

B Pripravek BRINAVESS se nedoporucuje u pacientt, kterym byla jina intravendzni

Spole¢né s vyrobkem se dodava kontrolni seznam parametr(, jeZ je tfeba posoudit pred antiarytmika (tfidy | a tfidy Ill) podana v rozmezi 4 az 24 hodin pied planovanym podanim
infuzi. Pfed podanim ptipravku by mél predepisujici Iékaf na zékladé tohoto seznamu ptipravku BRINAVESS, a to kvili nedostatku udaj.

posoudit vhodnost pfipravku pro daného pacienta. Tento seznam by mél byt umistén na
nadobé pouzivané pii infuzi, aby si jej mohl zdravotnik podavajici piipravek BRINAVESS
precist. Seznam parametrd, jez je treba posoudit pred infuzi

Pripravek BRINAVESS se smi podavat pouze intravendzni infuzi. Nepodavejte jako

intravendzni bolus. B Pro ovéfeni vhodnosti ptipravku BRINAVESS pro daného pacienta pouzijte kontrolni

seznam parametrd urcenych k posouzeni pred infuzi.
Na zakladé télesné hmotnosti pacienta stanovte spravnou davku pfipravku BRINAVESS.




