Osobitné upozornenia a opatrenia / sledovanie pacienta

v U hemodynamicky stabilnych pacientov so srdcovym zlyhanim triedy NYHA I*
alebo NYHA II* pouZzivajte s opatrnostou.

v Podéavajte v monitorovanom klinickom prostredi s vybavenim na kardioverziu a
kvalifikovanym zdravotnickym personalom so skisenostami s kardioverziou. BRINAVESS
ma podavat len plne kvalifikovany zdravotnicky pracovnik a po&as trvania infuzie a
minimalne 15 minudt po ukongeni infizie ma pacienta ¢asto monitorovat kvéli znakom a
priznakom nahleho znizenia krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie.

v Potas podavania a hned po podani inflzie vernakalantu boli hlasené pripady zavaznej
hypotenzie. Dokladne sledujte pacientov pocas celého trvania infizie a minimalne
15 mindt po ukonéeni infzie s vyhodnotenim vitalnych znakov a s nepretrzitym
monitorovanim srdcového rytmu. Pacienta je potrebné dalej monitorovat 2 hodiny po
zadati infuzie a dovtedy, kym sa nestabilizuju klinické EKG parametre.

v U pacientov s valvularnym ochorenim srdca bol u pacientov s vernakalantom vyssi
vyskyt pripadov ventrikularnej arytmie do 24 hodin od podania davky. Tito pacienti sa
maju dokladne sledovat.

v U pacientov s peroralnymi antiarytmikami (trieda | a trieda Ill) pouZivajte BRINAVESS z
dovodu obmedzenych skusenosti s opatrnostou. U pacientov dostavajucich antiarytmika
triedy | sa moze zvysit riziko atridlneho flutteru.

v Opéatovné obnovenie alebo nasadenie peroralnej udrziavacej antiarytmickej lie¢by sa
moze zvazit 2 hodiny po podani vernakalantu.

v Kardioverziu jednosmernym pridom mozno zvazit u pacientov, ktori nereaguju na
lie¢bu. Neexistuju ziadne klinické skusenosti s kardioverziou jednosmernym pradom do
dvoch hodin od podania davky.

Pred podanim BRINAVESS-u

v Pred podanim BRINAVESS-u sa maju u pacientov sledovat znaky a priznaky srdcového
zlyhania.

v V pripade potreby zabezpette adekvatnu antikoagulaciu (o antikoagulacii pri AF sa
informujte v lokalnych lie¢ebnych postupoch).

v Pacientov dostato¢ne hydratujte a hemodynamicky optimalizujte.

v Skorigujte hypokaliémiu na draslik v sére viac ako 3,5 mmol/I.

Sledovanie a hlasenie neziaducich udalosti

v Venujte zvysenu ostraZitost neziaducim reakcidm, ku ktorym méze dojst po podani
BRINAVESS-u vratane hypotenzie, bradykardie, atridlneho flutteru alebo ventrikularnej
arytmie. Pripady zavaznej hypotenzie a kardiogénneho Soku boli pozorované menej
¢asto. Po¢as podavania a minimélne 15 minut po podani inflzie BRINAVESS-u pozorne
sledujte pacientov kvoli ktorémukolvek z nasledujiceho:

—znaky alebo priznaky nahleho zniZenia krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie, so
symptomatickou hypotenziou alebo bradykardiou alebo bez nich,

— bradykardia,

— hypotenzia,

—zmeny v EKG.**

Ak sa takéto znaky objavia, podévanie BRINAVESS-u sa ma okamzite ukontit a tito
pacienti maju dostat primeranu lekarsku starostlivost. Ak sa tieto udalosti vyskytnu
pocas prvej infuzie BRINAVESS-u, pacienti nemaju dostat druht davku BRINAVESS-u.

v V klinickych skiskach mali pacienti so srdcovym zlyhanim vyssi vyskyt hypotenznych
neziaducich reakcii nez pacienti bez srdcového zlyhania. U pacientov so srdcovym
zlyhanim dochadzalo k ventrikularnej arytmii ¢astejsie pri BRINAVESS-e ako pri placebe.

V'V stlade s poZiadavkami narodného systému pre spontanne hlasenia hlaste suspektné neziaduce reakcie, ktoré sa
vyskytnl pocas pouzivania BRINAVESS-u. Suspektné neZiaduce reakcie mozete nahlasit spoloénosti Correvio na nizsie
uvedené kontaktné adresy: Correvio / Tel: +41 848 00 79 70 / E-mail: medicalinformation@advanzpharma

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie.

Formulare pre hlasenie a informacie najdete na Statnom dstave pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického skigania liekov
a farmakovigilancie,

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-
liekov e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Formuldr na elektronické poddvanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

* Klasifikacia podra New York Heart Association (NYHA):
NYHA trieda I: Pacienti s ochorenim srdca bez nasledného obmedzenia telesnej ¢innosti.
Bezna telesnd ndmaha nema za nasledok nadmerné vyéerpanie, palpitécie, dychavicu alebo anginu pectoris.
NYHA trieda II: Pacienti s ochorenim srdca vedicim k miernemu obmedzeniu telesnej ¢innosti.
V pokoji st bez tazkosti. Bezna telesna namaha ma za nasledok vyéerpanie, palpitacie, dychavicu alebo anginu pectoris.
NYHA trieda II: Pacienti s ochorenim srdca, ktoré ma za nasledok vyrazné obmedzenie telesnej ¢innosti.
V pokoji st bez tazkosti. Minimalna bezna namaha zapritifiuje vygerpanost, palpitacie, dychavicu alebo anginu pectoris.
NYHA trieda IV: Pacienti s ochorenim srdca, ktoré ma za nasledok neschopnost vykonavat akukolvek telesni ¢innost bez
tazkosti. Priznaky srdcového zlyhania alebo anginalny syndrém sa moézu vyskytovat aj v pokoji.
Pri vykonavani akejkolvek telesnej namahy sa tazkosti zva&suja.

** Uplné informacie, pozri ¢ast 4.4 SmPC lieku BRINAVESS.

Dalsie informacie tykajlce sa vyberu pacientov a neziaducich reakcii najdete v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC)
BRINAVESS.

Zatelefonujte na ¢islo +41 848 00 79 70 6 alebo poslite e-mail na adresu

medicalinformation@advanzpharma.com, ak chcete nahlasit neziaducu udalost. Nahlaste

¢o najskor a v kazdom pripade do 24 hodin.

Dalsie informacie o BRINAVESS-e su k dispozicii na vyziadanie.
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SPRAVNE POUZITIE
BRINAVESS™

(vernakalantiniumchlorid)

infuzneho koncentratu

BRINAVESS je u dospelych indikovany na
rychlu konverziu nedavneho nastupu
atrialnej fibrilacie na sinusovy rytmus:
« pre neoperovanych pacientov: trvanie
atrialnej fibrilacie <7 dni.

« pre pacientov po chirurgickom zakroku
na srdci: trvanie atrialnej fibrilacie < 3 dni.
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~ PRIPRAVA A
DAVKOVANIE BRINAVESS™

infGzneho koncentratu

Podrobné pokyny na pripravu, davkovanie a podavanie
roztoku BRINAVESS néajdete v SmPC BRINAVESS
(¢ast 4.2 Davkovanie a sposob podavania).

Priprava

v BRINAVESS sa dodava ako sterilny koncentrat obsahujdci vernakalantiumchlorid 20 mg/ml.

v BRINAVESS koncentrat sa musi pred podanim zriedit tak, aby vznikol roztok
s koncentraciou vernakalantiumchloridu 4 mg/ml.

v K vhodnym riediacim roztokom patria 0,9 % injekény roztok chloridu sodného, injekény
Ringerov laktatovy roztok a 5 % injekény roztok glukozy.

Davkovanie a podavanie

v Vernakalant sa ma podavat intravendznou inflziou v monitorovanom klinickom prostredi
vhodnom na kardioverziu.

v Vernakalant méa podavat iba plne kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

v Vernakalant podajte intravendznou inflziou v priebehu 10 minut (pre kazdu infuziu). Poéas
tohto obdobia je potrebné pacienta pozorne monitorovat kvoli akymkolvek prejavom alebo
priznakom nahleho znizenia krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie. Ak sa takéto znaky
objavia, so symptomatickou hypotenziou alebo bradykardiou alebo bez nich, infizia sa ma
okamzite zastavit a pacient nesmie dostat druhu davku.

v S liekom sa dodava kontrolny zoznam pred podanim inflzie. Pred podanim sa od
predpisujuceho lekara vyzaduje, aby prostrednictvom dodaného zoznamu ur¢il, & pacient
splha podmienky. Kontrolny zoznam sa musi umiestnit na nadobu inflzie, aby si ju precital
zdravotnicky pracovnik, ktory bude podavat BRINAVESS.

v Vernakalant sa ma podavat len vo forme intraven6znej infuzie. Nepodavajte vo forme
intravenoznej injekcie alebo bolusu.

v Stanovte spravnu davku Vernakalant-u na zéklade telesnej hmotnosti pacienta.

Telesna hmotnost: 240 kg a < 113 kg

. Podajte Gvodnu infuziu: celkova davka = 3 mg/kg pocas 10 minut.

. Pacienta po skongeni Gvodnej infuzie sledujte. Ak nedoslo ku konverzii na sinusovy

rytmus v priebehu 15 minGt po skonéeni Uvodnej infuzie, podajte druhu infaziu.

. Druha infuzia (v pripade potreby): celkové davka = 2 mg/kg podanéa pocas 10 minut.

Telesna hmotnost: z 113 kg

. Podajte Gvodnu infuziu: celkové davka = 339 mg pocas 10 minut.

. Pacienta po skonéeni Uvodnej inflzie sledujte. Ak nedoslo ku konverzii na sinusovy

rytmus v priebehu 15 minat po skon&eni Gvodnej infuzie, podajte druhu infaziu.

. Druha infuzia (v pripade potreby): celkova davka = 226 mg podané pocas 10 minut.

Kumulativne davky vyssie ako 565 mg sa nehodnotili.

Ak sa konverzia na sinusovy rytmus objavi v priebehu Gvodnej alebo druhej
infuzie, dana infizia ma pokracovat az do jej skonéenia.

Ked' sa po Uvodnej infuzii pozoruje hemodynamicky stabilny atrialny flutter,
moze sa podat druha infizia BRINAVESS-u, pretoze pacienti mézu konvertovat
na sinusovy rytmus.

Iné intravendzne antiarytmika na kontrolu rytmu (trieda | a trieda IIl) su
kontraindikované v priebehu 4 hodin pred podanim vernakalantu, ako aj v
priebehu prvych 4 hodin po jeho podani.

Opétovné obnovenie alebo nasadenie peroralnej udrziavacej antiarytmickej
lie¢by sa moze zvazit 2 hodiny po podani vernakalantu.

SPRAVNE POUZITIE
BRINAVESS™

infuzneho koncentratu

Kontraindikacie

v Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok koncentratu,

v pacienti s tazkou aortalnou stenézou, pacienti so systolickym krvnym tlakom <100 mm Hg a
pacienti so srdcovym zlyhanim triedy NYHA III* alebo NYHA [V*,

v pacienti s predizenym QT intervalom na zadiatku (nekorigovany > 440 ms), s tazkou
bradykardiou, s dysfunkciou sinusového uzla alebo srdcovou blokddou druhého a tretieho
stupria bez kardiostimulatora,

v pouzitie intravendznych antiarytmik na kontrolu rytmu (trieda | a trieda Ill) v priebehu
4 hodin pred podanim BRINAVESS-u, ako aj v priebehu prvych 4 hodin po jeho podani,

v akutny koronarny syndrém (vratane infarktu myokardu) v priebehu poslednych 30 dni.

BRINAVESS sa neodportéa u pacientov

s predchadzajicou zdokumentovanou ejekénou frakciou lavej komory <35 %

ktori v priebehu 4 az 24 hodin pred planovanym podanim BRINAVESS-u dostali iné
intravendzne antiarytmika (trieda | a trieda Ill), a to z dévodu nedostatku udajov,

s klinicky vyznamnou valvularnou stendzou,

s hypertrofickou obstrukénou kardiomyopatiou, restrikénou kardiomyopatiou
alebo konstrikénou perikarditidou,

s pokroéilou poruchou funkcie peéene.

Pouzitie inych intraven6znych antiarytmik

v PouZitie intravendznych antiarytmik (trieda | a trieda Ill) na kontrolu rytmu je v priebehu
4 hodin pred podanim BRINAVESS-u, ako aj v priebehu prvych 4 hodin po jeho podani
kontraindikované.

v BRINAVESS sa neodporuéa u pacientov, ktorym sa 4 az 24 hodin pred planovanym podanim
BRINAVESS-u podali iné intravendzne antiarytmika (trieda | a trieda ) na kontrolu rytmu, z
dovodu nedostatku Gdajov.

Kontrolny zoznam pred podanim infizie

v Pouzite kontrolny zoznam, ktory sa dodéva spolu s BRINAVESS-om, na preverenie, ¢i
pacient spifia podmienky.




