Atentionarisiprecautiispeciale/Monitorizarea pacientului

A se utiliza cu precautie la pacienti stabili hemodinamic cu insuficienta cardiaca clasa
NYHA I* sau clasa NYHA I1*

A se administra intr-un cadru clinic monitorizat, cu facilitati si personal medical calificat
corespunzator pentru cardioversie. Doar un profesionist calificat in domeniul sanatatii
trebuie sa administreze vernakalant si sa monitorizeze frecvent pacientul pe durata
perfuziei si cel putin 15 minute dupd terminarea perfuziei pentru semne si simptome
de scadere brusca a tensiunii arteriale sau a frecventei cardiace

Au fost raportate cazuri de hipotensiune arteriald severa pe durata si imediat dupd
perfuzia cu vernakalant. Pacientii trebuie sa fie atent supravegheati pe intreaga durata
a perfuziei si cel putin 15 minute dupa terminarea perfuziei cu evaluarea semnelor
vitale si monitorizarea continua a ritmului cardiac. Pacientul trebuie sa fie monitorizat
ulterior incd 2 ore dupa inceperea perfuziei si pana la stabilizarea parametrilor clinici si
ECG

La pacientii cu boald cardiaca valvulard, aritmia ventriculara a aparut cu o incidentd mai
mare la pacientii tratati cu vernakalant pana la 24 de ore de la administrare. Acesti
pacienti trebuie monitorizati atent

Utilizati vernakalant cu precautie la pacientii care urmeaza tratament cu medicamente
antiaritmice orale (clasa | si clasa Ill), din cauza experientei limitate. Riscul de flutter
atrial poate creste la pacientii carora li se administreaza medicamente antiaritmice
clasa |

Initierea sau reluarea pe cale orald a tratamentului antiaritmic de intretinere poate fi
luata in considerare la 2 ore de la administrarea vernakalant

Cardioversia electricd poate fi luata in considerare pentru pacientii care nu raspund la
tratament. Nu exista experienta clinica privind cardioversia electricd in primele doua
ore dupa administrare

Tnainte de a administra BRINAVESS

1 Pacientii trebuie examinati pentru semne si simptome de insuficientd cardiaca inainte de
a administra vernakalant

Administrati medicamente anticoagulate in mod corespunzator, daca este necesar (Vd
rugdm sd consultati ghidurile locale de tratament privind administrarea de anticoagulante in
cazde FA(fibrilatie atriald))

W Hidratati pacientul in mod corespunzator si optimizati-lhemodinamic
I Corectati hipokaliemia la o concentratie a potasiului seric mai mare de 3,5 mmoli/I
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zareasiraportareareactiiloradverse

= Fiti atenti la reactiile adverse care pot aparea dupa administrarea vernakalant inclusiv
hipotensiune arteriald, bradicardie, flutter atrial sau aritmie ventriculara. Au fost observate,
mai putin frecvent, cazuri de hipotensiune arteriala severa si soc cardiogen. Monitorizati cu
grija pacientii pe durata si timp de cel putin 15 minute dupa perfuzia cu vernakalant pentru
oricare dintre urmatoarele situatii:

—Semne sau simptome de tensiune arteriala sau alurd ventriculard scazuta brusc, cu sau
fara hipotensiune arteriald sau bradicardie simptomatice;

— Bradicardie;

— Hipotensiune arterialg;

— ModificariECG**

Dacd apar astfel de semne, administrarea vernakalant trebuie intrerupta imediat, iar acesti
pacienti trebuie sd primeasca ingrijire medicala corespunzatoare. Daca aceste reactii apar in
timpul primei perfuzii cu vernakalant, pacientii nu trebuie sa primeasca cea de-a doua doza de
vernakalant

n studiile clinice, pacientii cu insuficienta cardiaca au avut o incidentd mai mare de reactii
adverse de hipotensiune arteriald decat pacientii fara insuficientd cardiaca. In cazul
pacientilor cuinsuficienta cardiacd, aritmia ventriculara aaparut maides la pacientii tratati
cuvernakalant decatla ceitrataticuplacebo

* Clasificarea New York Heart Association (NYHA):

Clasa NYHA I: Pacienti cu boald cardiaca dar care nu duce la limitarea activitatii fizice.

Activitatea fizicd obisnuitd nu provoaca oboseald excesiva, palpitatii, dispnee sau durere anginoasa.

Clasa NYHA II: Pacienti cu boald cardiaca care duce la limitarea usoard a activitatii fizice.

Acestia se simt mai bine in repaus. Activitatea fizica obisnuita provoaca oboseald, palpitatii, dispnee sau durere anginoasa.

Clasa NYHA Il1: Pacienti cu boala cardiaca care duce la limitarea evidenta a activitatii fizice.

Acestia se simt mai bine in repaus. Activitatea fizicd mai putin obisnuitd provoaca oboseald, palpitatii, dispnee sau durere
anginoasa.

Clasa NYHA IV: Pacienti cu boald cardiacad care duce la incapacitatea de a efectua orice activitate fizica fara disconfort. Simptome
de insuficienta cardiacd sau sindrom anginos pot fi prezente chiar siin repaus.

Daca se intreprinde orice activitate fizicd, creste disconfortul.

Acesta este un material educational adresat in exclusivitate profesionistilor din domeniul sanatatii. Pentru informatii complete de prescriere,
consultati Rezumatul Caracteristicilor produsului (RCP).

**Vezi Rezumatul caracteristicilor produsului BRINAVESS Punctul 4.4 pentru detalii complete.

Consultati Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) BRINAVESS pentru mai multe informatii privind selectarea pacientilor si reactiile adverse.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversd suspectatd, asociata cu administrarea medicamentului
Brinavess (20 mg/ml) concentrat pentru solutie perfuzabild (clorhidrat de vernakalant), citre Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national
de raportare spontand, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz

uman/Raporteazd o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497 Correvio.

E-mail: adr@anm.ro Tel.: +44 (0) 208 588 9131

www.anm.ro E-mail: medicalinformation@advanzpharma.com

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot
raporta si catre reprezentanta localda a
detinatorului autorizatiei de punere pe piat3, la
urmatoarele date de contact:
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UTILIZAREA

ADECVATA A
BRINAVESS (20 mg/ml)

concentrat pentru solutie
perfuzabila

(clorhidrat de vernakalant)

Card cu informatii pentru profesionistii

din domeniul sanatatii

BRINAVESS este indicat pentru
conversiarapidalaritmsinusal afibrilatiei

atrialecudebutrecent:

® Pentru pacienti la care nu s-au efectuat interventii
chirurgicale: fibrilatie atriala cu durata <7 zile

® Pentru pacienti la care s-au efectuat interventii
chirurgicale cardiace: fibrilatie atriala cu durata
<3 zile



http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro
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mailto:medicalinformation@advanzpharma.com

BRINAVESS (20 mg/ml)

concentrat pentru solutie perfuzabila

DOZE S| PREPARARE

Pentru instructiuni detaliate privind prepararea, dozele si modul de administrare
a solutiei BRINAVESS, vezi RCP Brinavess (punctul 4.2, Doze si mod de administrare
si punctul 6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni
de manipulare).

Prepararea

B BRINAVESS este furnizat sub forma de concentrat pentru solutie perfuzabila care contine
clorhidrat de vernakalant 20 mg/ml

BRINAVESS concentrat pentru solutie perfuzabila trebuie diluat inainte de administrare
pentru a produce o solutie cu o concentratie de clorhidrat de vernakalant de 4 mg/ml

Solventii adecvati pentru diluare includ solutia injectabild de clorurd de sodiu 0,9%, solutia
Ringer lactat si solutia injectabila de glucoza 5%

BRINAVESS poate fi disponibil in diferite marimi de flacoane (500mg/25mg). Numarul de
flacoane de BRINAVESS concentrat necesar pentru prepararea cantitatii corespunzatoare de
solutie pentru tratamentul unui anumit pacient va depinde de greutatea corporala a
pacientului si de marimea flaconului.

Doze si modul de administrare

B Vernakalant trebuieadministratin perfuzieintravenoasaintr-uncadruclinicmonitorizat
corespunzdtor pentru cardioversie

Doar un profesionist bine calificatin domeniul medical trebuie sd administreze vernakalant

Administrati vernakalant in perfuzie intravenoasa timp de 10 minute (pentru fiecare perfuzie).
Pe durata acestei perioade, pacientul trebuie monitorizat frecvent pentru orice semne sau
simptome de scddere brusca a tensiunii arteriale sau a frecventei cardiace. Daca apar astfel de
semne, cu sau fara hipotensiune arteriala sau bradicardie simptomatice, perfuzia trebuie
intrerupta imediat iar pacientul nu trebuie sa primeasca cea de-a doua doza

B O listd de instructiuni anterioare administrarii perfuziei este furnizata impreuna cu produsul.
Tnainte de administrare, i se cere medicului si determine eligibilitatea pacientului prin utilizarea
listei de instructiuni furnizate. Lista de instructiuni trebuie asezata pe recipientul de perfuzie
pentru a fi citita de catre profesionistul din domeniul medical care va administra vernakalant

Vernakalant trebuie administrat doarin perfuzie intravenoasa. Anuse administraintravenos
rapid sau in bolus

B Stabiliti doza corectd de vernakalant pe baza greutatii corporale a pacientului
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. Administrati perfuzia initiala: Doza totald=3 mg/kg pe o perioada de 10 minute

Monitorizati pacientul dupa terminarea perfuziei initiale. in cazul in care conversia
la ritmul sinusal nu are loc in 15 minute dupd terminarea perfuziei initiale,
administrati o a doua perfuzie

Adoua perfuzie (daca este necesar): Doza totald=2 mg/kg pe o perioada de 10 minute

1. Administrati perfuzia initiald: Doza totald=339 mg pe o perioadd de 10 minute

2. Monitorizati pacientul dupé terminarea perfuziei initiale. In cazul in care conversia la
ritmul sinusal nu are loc Tn 15 minute dupd terminarea perfuziei initiale, administrati o
a doua perfuzie

A doua perfuzie (daca este necesar): Doza totald=226 mg administrata pe o perioada
de 10 minute

Dozele cumulative mai mari de 565 mg nu au fost evaluate.

Tn cazul in care conversia la ritmul sinusal are loc fie in timpul perfuziei initiale, fie
in timpul celei de-a doua perfuzii, acea perfuzie trebuie continuata pana cand se
termina

Daca se observa flutter atrial stabil hemodinamic dupa perfuzia initiala, se poate
administra cea de-a doua perfuzie de vernakalant, intrucat pacientii pot fi convertiti
laritm sinusal

Utilizarea altor antiaritmice intravenoase pentru controlarea ritmului (clasa | si clasa
111) este contraindicata in ultimele 4 ore inainte de, precum si in primele 4 ore dupa
administrarea de vernakalant

Reluarea sau initierea pe cale orald a tratamentului antiaritmic de intretinere
poate fi luata in considerare la 2 ore dupa administrarea de vernakalant

UTILIZAREA ADECVATA A
BRINAVESSconcentrat pentru
solutie perfuzabila (20mg/ml)

Card cu informatii pentru profesionistii din
domeniul sanatatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre ingredientele medicamentrului

Pacienti cu stenoza aortica severd, pacienti cu tensiune arteriald sistolica <100 mm Hg,
si pacienti cu insuficientd cardiaca clasa NYHA 11I* sau NYHA IV*

Pacienticuinterval QT prelungit initial (necorectat >440 msec), bradicardie severa,
disfunctie de nod sinusal sau bloc cardiac de gradul doi si gradul trei in absenta unui
stimulator cardiac

W Utilizarea de antiaritmice intravenoase pentru controlarea ritmului cardiac (clasa | si clasa Ill)
in ultimele 4 ore nainte de, precum si in primele 4 ore dupa administrarea de vernakalant

B Sindrom coronarian acut (inclusiv infarct miocardic) in ultimele 30 de zile

BRINAVESS nu este recomandat pentru

Pacienticufractie de ejectie ventriculara stanga <35%

Pacienti cdrora li s-au administrat anterior alte antiaritmice intravenoase pentru controlarea
ritmului cardiac (clasa | si clasa Ill) cu 4 - 24 de ore inainte de administrarea planificata de
vernakalant, datorita lipsei de date

B Pacienti cu stenoza valvulara semnificativa clinic

B Pacienti cu cardiomiopatie hipertrofica obstructivd, cardiomiopatie restrictivd sau
pericardita constrictiva

B Pacienti cu insuficientd hepatica in stadiu avansat

Utilizarea altor medicamente antiaritmice intravenoase

Utilizarea de antiaritmice intravenoase pentru controlarea ritmului cardiac (clasa | si clasa
IIl) este contraindicata in ultimele 4 ore inainte de, precum si in primele 4 ore upa
administrarea de vernakalant

Vernakalant nu este recomandat pentru pacientii carora li s-au administrat anterior alte
antiaritmice intravenoase pentru controlarea ritmului cardiac (clasa | si clasa Ill) cu 4 - 24 de
ore fnainte de administrarea planificata de vernakalant, datorita lipsei de date

Lista de instructiuni anterior perfuzarii

B Utilizati lista de instructiuni anterioare administrarii perfuziei furnizata impreuna cu
vernakalant pentru a confirma eligibilitatea pacientului




