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Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom o spojitosti vernakalantu
(BRINAVESS) so zavaznou hypotenziou

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

tento list obsahuje dobleZité odporuCania tykajuce sa potreby monitorovat pacientov kvoli
znakom a priznakom nahleho zniZzenia krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie v priebehu
podavania infuzie apoCas minimalne 15 mindt po ukon&eni infuzie vernakalantu
(BRINAVESS).

Suhrn

e V oktébri 2010 boli hlasené pripady zavaznej hypotenzie a bradykardie
vyskytujuce sa pri i.v. podani infuzie vernakalantu (BRINAVESS),
vratane pripadu kardiogénneho Soku s fatalnym koncom.

e Z toho dévodu boli sprisnené odporuc¢ania pre monitorovanie krvného
tlaku a srdcového rytmu pocas trvania infuzie a po ukonéeni infuzie
vernakalantu.

e Vernakalant ma podavat’ len plne kvalifikovany zdravotnicky
pracovnik.

e Pocas celého trvania infuzie vernakalantu a po¢as minimalne 15 minut
po ukonéeni infuzie ma zdravotnicky pracovnik pacienta ¢&asto
monitorovat’ kvoli znakom alebo priznakom nahleho znizenia krvného
tlaku alebo srdcovej frekvencie.

e Ak sa objavia znaky nahleho znizenia krvného tlaku alebo srdcovej
frekvencie, so symptomatickou hypotenziou alebo bradykardiou alebo
bez nich, infizia vernakalantu sa musi okamzite zastavit’.
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Dalsie informacie tykajtice sa bezpeénosti

Vernakalant, infazny koncentrat (BRINAVESS) je indikovany na rychlu konverziu nedavneho
nastupu atrialnej fibrilacie na sinusovy rytmus u dospelych:

- pre ne-operovanych pacientov: trvanie atrialnej fibrilacie < 7 dni,

- pre pacientov po chirurgickom zakroku na srdci: trvanie atrialnej fibrilacie < 3 dni.

Vernakalant bol registrovany v Eurépe v septembri 2010 a odvtedy bol postupne uvedeny na
trh v eurdpskych krajinach. Od toho ¢asu boli pri pouziti vernakalantu hlasené zavazné
neziaduce udalosti zdvaznej hypotenzie a bradykardie vratane pripadu kardiogénneho 3oku
s fatalnym koncom, ktory sa vyskytol v klinickej stadii (ACT V). Z dévodu tychto udalosti
tykajucich sa bezpecnosti sa produktova informacia o vernakalante aktualizuje sprisnenymi
odporuc¢aniami pre monitorovanie krvného tlaku a srdcového rytmu.

Dalsie odporuéania pre zdravotnickych pracovnikov

Nové odporu¢ania zdobrazriuju, ze vernakalant ma podavat len plne kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik.

Odporaucania tiez uvadzaju, ze poc€as trvania infuzie apoCas minimalne 15 minat po
ukoncéeni infazie ma byt pacient monitorovany kvdli znakom alebo priznakom nahleho
znizenia krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie. Ak sa takéto znaky objavia, so
symptomatickou hypotenziou alebo bradykardiou alebo bez nich, inflzia vernakalantu sa
musi okamzite zastavit'.

Predpisujuci lekari su upozorneni, ze vernakalant je délezité pouzivat podla schvalenych
indikacii v ramci danej populacie pacientov, ako je opisané v informacii o lieku. Odporuca sa
dokladné monitorovanie vitalnych znakov a nepretrzité monitorovanie srdcového rytmu
pocas podavania vernakalantu a po¢as 2 hodin po zacati podavania infuzie a dovtedy, kym
sa nestabilizuju klinické a EKG parametre. Krvny tlak sa ma tieZ monitorovat’ po&as trvania
infuzie vernakalantu, ako aj po¢as minimalne 15 minut po ukon&eni infuzie. Pacientom sa
nesmu podavat ziadne i.v. antiarytmika (trieda 1 alebo trieda 3) do 4 hodin pred podanim,
pocas podania alebo v priebehu 4 hodin po podani vernakalantu. Ak je to nevyhnutné, maju
sa prijat pozadované opatrenia, ako je uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
(Cast 4.4) (pozri prilohu).

Produktova informacia o vernakalante bola aktualizovana informaciami a odporucaniami,
tykajucimi sa zavaznej hypotenzie (pozri prilohu). Informacie v tejto komunikacii boli
odsuhlasené Eurdépskou agenturou pre lieky (EMA).



Vyzva na hlasenie

Podozrenia na neZiaduce udalosti spojené s pouzitim akéhokolvek lieku alebo o&kovace;
latky, prosim, hlaste na adrese

Statny Gstav pre kontrolu liegiv Telefén: + 421 2 507 01 207
Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusania + 4212 507 01 206
Kvetna 11 +421 2 507 01 329
825 08 Bratislava 26 Fax: + 421 2 507 01 237
Slovenska republika Email: pharmacovigilance@sukl.sk

Kontakt na krizov komunikaciu
(24-hodinovy kontakt):
+421 903 255 185, +421 903 251 979

Informacie o komunikacii

Informacie o lieku (SPC a pisomna informacia pre pouzivatelov) sa prave reviduju, aby sa do
nich zahrnuli tieto informacie a odporuc¢ania tykajuce sa zavaznej hypotenzie.

Aktualizovany edukacny material (Edukaéna karta pre zdravotnickych pracovnikov) sa bude
distribuovat, ked bude k dispozicii.

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informécie tykajuce sa pouzitia
vernakalantu, prosim, kontaktujte:

PharmDr. Eva Kaszasova

Medical Affairs Manager

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.

Mlynské nivy 43

821 09 Bratislava 2

Telefon: +421 2 58 28 20 47

Fax: +4212 53413006

Email: eva.kaszasova@merck.com

S pozdravom,
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PharmDr. Eva Kaszasova
Medical Affairs Manager
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Priloha: Revidovany sahrn charakteristickych viastnosti lieku (SPC) pre vernakalant
(BRINAVESS)



