Varningar och forsiktighet/Overvakning av patienter

Anvands med forsiktighet hos patienter med kronisk hjartsvikt motsvarande
funktionsklass NYHA I* till II*.

Administreras pa sjukhus av sjukvardspersonal med adekvat kompetens
under EKG-6vervakning med utrustning tillganglig for

elkonvertering. Endast sjukvardspersonal med adekvat kompetens och
erfarenhet ska administrera vernakalant och ska med jamna mellanrum,
under infusionstiden och i minst 15 minuter efter avslutad infusion,
kontrollera patienten med avseende pa tecken och symtom pa ett plotsligt
blodtrycksfall eller plotsligt sankt hjartfrekvens.

Fall av uttalad hypotension under och omedelbart efter infusion av
vernakalant har rapporterats. Patienter ska noggrant observeras under
hela infusionstiden och i minst 15 minuter efter avslutad infusion med
beddmning av vitalstatus och kontinuerlig EKG-6vervakning. Patienten ska
kontrolleras under ytterligare 2 timmar efter paborjande av infusion samt
till dess kliniska tecken och EKG-parametrar har stabiliserats.

Overvaka noggrant patienter med klaffsjukdom.

Anvand vernakalant med farsiktighet hos patienter som behandlas med
orala antiarytmika (klass | och Ill) pga begransad erfarenhet. Det kan finnas
en okad risk for formaksfladder hos patienter som far klass | antiarytmika.

Atergang till eller paborjande av oral underhalisbehandling med antiarytmika
kan 6vervagas 2 timmar efter administrering av vernakalant.

Elkonvertering kan évervagas for patienter som inte svarar pa behandling.
Det saknas klinisk erfarenhet av behandling med elkonvertering inom tva
timmar efter dos.

Innan BRINAVESS administreras

© Innan administrering av vernakalant bor patienter understkas med
avseende pa tecken och symtom pa hjartsvike.

Behandla med antikoagulantia vid behov [i enlighet med géllande
behandlingsrekommendationer].

Sakerstall att patienten ar adekvat hydrerad och hemodynamiskt optimerad.

Korrigera hypokalemi till en serumkaliumniva hégre an 3,5 mmol/I.

Overvakning och rapportering av biverkningar

= Var uppmarksam pa biverkningar som kan upptrada efter administrering av
vernakalant sasom hypotoni, bradykardi, formaksfladder och kammararytmi.
Uttalad hypotoni har observerats i mindre vanligt forekommande fall.
Patienten ska observeras noggrant, under infusionen och i minst 15 minuter
efter avslutad infusion, med bedémning pa:

— tecken eller symtom péa plotsligt blodtrycksfall eller plétsligt sankt
hjartfrekvens, med eller utan symtomatisk hypotension eller bradykardi;

— bradykardi;
- hypotension;
— EKG-drandringar* *

Om sadana tecken utvecklas ska administreringen av vernakalant
omedelbart avbrytas och dessa patienter ska erhalla adekvat medicinsk
vard. Om sadana handelser intraffar vid den férsta infusionen av vernakalant,
ska patienterna inte ges en andra dos av vernakalant.

= | kliniska studier fann man att patienter med kronisk hjartsvikt hade en
hogre incidens av hypotoni jamfért med patienter utan kronisk hjartsvikt.
Hos hjartsviktspatienter forekom oftare kammararytmi hos dem som
behandlades med BRINAVESS jamfort mot dem som fick placebo.

= Rapportera misstankta biverkningar som upptrader i samband med
behandling med BRINAVESS till Lakemedelsverket (blankett och adresser
finns pa Lakemedelsverkets hemsida,
www.lakemedelsverket.se eller i FASS).

* New York Heart Association (NYHA) klassificering:
NYHA klass I: Patienter med hjartsjukdom men utan begransning nar det galler fysisk anstrangning. Vanlig fysisk
anstrangning resulterar inte i oforklarlig trétthet, hjartklappning, andfaddhet eller brostsmarta.

NYHA klass lI: Patienter med hjartsjukdom med viss begransning nar det galler fysisk anstréangning.Patienterna ar
symptomfria i vila. Normal fysisk anstrangning ger trétthet, hjartklappning, andfaddhet eller brostsmarta.

NYHA klass IlI: Patienter med hjartsjukdom som ger avsevard begransning nar det galler fysisk anstrangning.
Patienterna ar symptomfria i vila. Latt fysisk anstrangning - orsakar trétthet, hjartklappning, andfaddhet eller
brostsmarta.

NYHA klass IV: Patienter med hjartsjukdom som oméjliggor all fysisk aktivitet utan besvar. Symtom pa hjartsvikt eller
karlkramp kan forekomma aven i vila. Besvaren dkar vid varje form av fysisk anstrangning.

** Se produktresumeé (SmPC) for BRINAVESS, avsnitt 4.4, for fullstandig information.

Las produktresumeén (SmPC) fér yt:l:erll’gar-e information rérande patienturval och biverkningar. Bx. EF. Information om
férpackningar, forman, priser och ytterligare information: se www.fass.se.

Ring +46 8 408 38440 eller e-posta medinfo@correvio.com for att
rapportera en biverkning.

Raportera sa snart som méjligt, senast inom 24 timmar. Ytterligare
information om BRINAVESS finns tillganglig pa begaran
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KORREKT

ANVANDNING AV
BRINAVESS™

(vernakalanthydroklorid)

koncentrat till infusionsvatska,
l6sning

BRINAVESS ar indicerat for snabb
konvertering av nyligen debuterat
formaksflimmer till sinusrytm hos vuxna:

e for patienter som inte har genomgatt
kirurgi: duration pa formaksflimmer
<7 dagar.

e for patienter som har genomgatt
hjartkirurgi: duration pa
formaksflimmer <3 dagar




BEREDNING OCH KORREKT ANVANDNING
DOSERING AV BRINAVESS™ I o AV BRINAVESS™

. Administrera den initiala infusionen: Total dos = 3 mg/kg kroppsvikt under 10

koncentrat t|” IﬂfUSIOﬂSVGtSka, IOSﬂ'ng minuter. koncentrat t|” InfUSIOnsvatska’ Iosnlng

. Overvaka patienten till efter avslutad infusion. Om omslag till sinusrytm inte har

For detaljerad instruktion rérande beredning, doser‘ing’ och intraffat inom 15 minuter efter avslutad initial infusion, ge en andra infusion.
administrering av BRINAVESS, se PRODUKTRESUMEN

. Andra infusionen (vid behov): Total dos = 2 mg/kg kroppsvikt under 10 minuter. -
(avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt). m Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne i
koncentratet.

B patienter med svar aortastenos, patienter med systolic blodtryck <100

. _ mmHg och patienter med hjartsvikt motsvarande funktionsklass NYHA II1*

i ; i i ; 1. Administrera den initiala infusionen: Total dos = 339 mg under 10 minuter Patienter med forlangd QT-tid (okorrigerad >440 ms), svar bradykardi,
Sgn:lnAg\;Erils tilhandahalls som ett sterilt koncentrat innehallande vernakalant 9 dysfunktion i sinusknutan eller AV-block Il och Ill vid franvaro av pacemaker.

2. Overvaka patienten till efter avslutad infusion. Om omslag till sinusrytm inte har Anvandning av intravendsa rytmkontrollerande lakemedel (antiarytmika

BRINAVESS-koncentrat maste spadas fore administrering fér att erhalla intraffat inom 15 minuter efter avslutad initial infusion, ge en andra infusion. klass | och klass Ill) inom 4 timmar fére saval som under de forsta 4
en vernakalanthydrokloridkoncentration pa 4 mg/ml. timmarna efter administrering av BRINAVESS.

Rekommenderade spadningsvatskor ar natriumklorid for injektion 9 mg,/ml 3. Andra infusionen (vid behov): Total dos = 226 mg under 10 minuter. m Akuta koronara syndrom (inklusive hjartinfarkt) de senaste 30 dagarna.

Kumulativa doser hégre &n 565 mg har inte utvérderats.
BRINAVESS rekommenderas inte till patienter

(0,9%,) lakterad Ringerlasning, eller glukos for injektion 50 mg/ml (5%).

B Med tidigare dokumenterad nedsatt ejektionsfraktion i vanster kammare
motsvarande LVEF <35%.

Dosering och administrering Som tidigare har behandlats med intravendsa rytmkontrollerande
Om konvertering till sinusrytm sker under antingen den initiala eller den antiarytmika (klass | och lllj inom 4-24 timmar fére planerad administrering

Vernakalant ska ges som intravends infusion pa sjukhus under EKG-6vervakning andra infusionen ska den pagaende infusionen fortsatta till den &r siut. av BRINAVESS pga avsaknad av data.
med utrustning tillgénglig for elkonvertering. Med kliniskt betydelsefull klaffstenos.

Endast sjukvardspersonal med adekvat kompetens och erfarenhet ska Om hemodynamiskt stabilt formaksfladder observeras efter forsta Med hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati, restriktiv kardiomyopati eller
dosen, kan den andra dosen av BRINAVESS anda ges da patienten kan konstriktiv perikardit.

. . . . . . konvertera till sinusrytm. : :
Vernakalant ges som intravends infusion under 10 minuter (per infusion). Under v Med kraftig nedsatt leverfunktion.

denna period ska patienten évervakas noggrant for eventuella tecken eller symtom Andra intravendsa rytmkantrollerande lakemedel (Klass | och Klass i}
pa en plétslig séankning av blodtryck eller hjartfrekvens. Om sadana tecken ar kontraindicerade inom 4 timmar fore saval som under de forsta 4
utvecklas, med eller utan symtomatisk hypotoni eller bradykardi, ska infusionen ) - .

omedelbart avbrytas och patienten ska inte ges den andra dosen. timmarna efter administrering av BRINAVESS.

administrera vernakalant.

: . e - N . . ) . Anvandning av intraventsa rytmkontrollerande antiarytmika (klass | och
En checklista for anvandning infor infusion medféljer produkten. Forskrivaren Atergang till eller pabérjande av oral underhallsbehandling med klass Ill) &r kontraindicerat inom 4 timmar fore saval som under de forsta

uppmanas att fére administrering bedéma om patienten &r lamplig genom antiarytmika kan évervagas 2 timmar efter administrering av 4 timmarna efter administrering av BRINAVESS.

anvandning av den medféljande checklistan. Checklistan ska placeras pa BRINAVESS . . . -

infusionspasen for att lasas av den siukvardspersonal som kommer att ge : BRINAVESS rekommenderas inte till patienter som tidigare behandlats

ver‘nakalapnt. ) P g med intravendsa rytmkontrollerande antiarytmika (klass | och Ill) inom 4-24
timmar fére planerad administrering av BRINAVESS pga avsaknad av data.

Vernakalant ska endast ges som intravends infusion. Administrera inte som en

intravends- eller bolusinjektion. Checkli . infusi
Berakna korrekt dos av vernakalant baserat pa patientens kroppsvikt. ECKIISEa inhan infusion

B Innan infusionen ges, anvand den tillhandahallina checklistan for Brinavess
for att bekrafta patientens lamplighet.






