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Priloha 8. Podrobnosti o edukacnim programu pro zdravotnické pracovniky

Edukacni program pro zdravotnické pracovniky bude zahrnovat distribuci informacniho balicku pro zdravotnické
pracovniky, jenZ bude obsahovat Souhrn tdaji o pripravku a edukacni materidl pro zdravotnické pracovniky
urceny vSem zdravotnickym pracovnikdm, ktefi se Gcastni poddvani ptipravku Brinavess. Tento edukacni materidl
bude mit formu informacni karty pro zdravotnické pracovniky, kterd bude obsahovat ndsledujici informace:

SPRAVNE POUZITIi PRIPRAVKU BRINAVESS KONCENTRAT
PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

Pripravek BRINAVESS je indikovan k rychlé konverzi nedavno vzniklé fibrilace
sini na sinusovy rytmus u dospélych, ktefi:
 nepodstupujf chirurgicky zékrok s fibrilacf sinf trvajici < 7 dnf

e jsou po chirurgickém zékroku na srdci s fibrilaci sinf trvajici < 3 dny

Kontraindikace
o Precitlivélost na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

o Pacienti se zavaznou stendzou aorty, pacienti se systolickym krevnim tlakem < 100 mm Hg a pacienti se
srdecnim selhanim tfidy NYHA III* a NYHA V¥,

o Pacienti s prodlouzenym intervalem QT jako vychozim stavem (nekorigovany > 440 ms) nebo zavaz-
nou bradykardif, dysfunkci sinusového uzlu nebo s blokddou vedenf vzruchu v srdci druhého a tfetiho
stupné bez kardiostimulatoru.

e Pouzitf intravendznich antiarytmik (tfidy | a tfidy Ill) béhem 4 hodin pfed a béhem prvnich 4 hodin
po podani pripravku BRINAVESS.

o Akutni koronarni syndrom (v¢etné infarktu myokardu) v poslednich 30 dnech.

Pripravek BRINAVESS se nedoporucuje u pacientt
« s dokumentovanou ejekéni frakci levé komory < 35%

« kterym bylo pfedtim podano jiné intravendzni antiarytmikum (tfidy | a tfidy Ill) v rozmezi 4 aZ 24 hodin
pred planovanym podanim pripravku BRINAVESS, a to kvUli nedostatku udajd

e s klinicky vyznamnou stendzou chlopni
« s hypertrofickou obstrukeni kardiomyopatif, restriktivni kardiomyopatif a konstrikéni perikarditidou

o s pokrocilou poruchou funkce jater

Podavani jinych intravendznich antiarytmik
e Podani intravendznich antiarytmik (tfidy | a tfidy Ill) je béhem 4 hodin pred a prvnich 4 hodin po podani
pripravku BRINAVESS kontraindikovano.

o Pripravek BRINAVESS se nedoporucuje u pacientd, kterym byla jind intravendzni antiarytmika (tridy
| a tridy Il) podédna v rozmezi 4 az 24 hodin pfed planovanym podanim pfipravku BRINAVESS, a to kv{li
nedostatku Udaju.

Zvlastni upozornéni a opatieni/sledovani pacienta

« Poddvat opatrné u hemodynamicky stabilnich pacientd se srdecnim selhdnim tfidy NYHA I* nebo tridy
NYHA II*,
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e Podavat na monitorovaném klinickém pracovisti s vybavenim a kvalifikovanym zdravotnim persondlem
pro kardioverzi. Behem infuze a nejméné 15 minut po jejim dokonceni musi pacienta ¢asto sledovat
dobfe vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

« Peclivé sledovat pacienty béhem podévani pripravku BRINAVESS, 2 hodiny po zacatku infuze a do stabi-
lizace klinickych parametrl a parametrl EKG a vyhodnocovat u nich Zivotni projevy a kontinualné mo-
nitorovat srdecni rytmus. Casté monitorovani krevniho tlaku se vyzaduje také béhem infuze a nejméné
15 minut po jejim ukoncent.

« Peclivé monitorovat pacienty s chorobou srde¢nich chlopnf.

» Opatrné poddvat pfipravek BRINAVESS pacientdm lécenym perordinimi antiarytmiky (tfidy | a tfidy IlI),

a to kvili omezenym zkusenostem. U pacientd lé¢enych antiarytmiky tiidy | je zvySeno riziko flutteru
sinf.

« O obnoveni ¢i zahajeni podavani udrzovaci perordIni antiarytmické Ié¢by Ize uvazovat 2 hodiny po po-
dani pripravku BRINAVESS.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek BRINAVESS podavat
« Pacienty je pfed podanim pripravku BRINAVESS nutno vysetfit na pfiznaky a symptomy srde¢niho
selhavant.
«V pfipadé potreby je nutno podat antikoagulancia (Viz prosim mistni pokyny ohledné antikoagulace pfi
fibrilaci sinf).
« Pacienty odpovidajicim zpdsobem hydratujte a hemodynamicky optimalizujte.

 Upravte hypokalémii (sérovy draslik < 3,5 mmol/litr).

Monitorovani a hlaseni nezadoucich uéinka

« Dévejte pozor na nezadouci Ucinky, které se mohou objevit po podani pripravku BRINAVESS, véetné
hypotenze, bradykardie, flutteru sini nebo komorovych arytmii. Pripady tézké hypotenze byly pozoro-
vany s frekvenci vyskytu,méné casté” Pokud se béhem infuze pfipravku BRINAVESS u pacienta vyvine
klinicky vyznamna bradykardie, dojde k neocekavanému poklesu krevniho tlaku, vznikne hypotenze
nebo se objevi zmény na EKG**, musi se podavani pfipravku BRINAVESS ukoncit a tito pacienti musf byt
radné osetreni. Pokud k témto ucinklim dojde béhem prvni infuze pfipravku BRINAVESS, druhou davku
pripravku BRINAVESS pacienti nesméji dostat.

« V klinickych hodnocenich byla u pacientd se srde¢nim selhdnim vy3si incidence hypotenznich neza-
doucich Ucinkd nez u pacientl bez srde¢niho selhani. U pacientd se srdec¢nim selhanim se komorové
arytmie vyskytovaly ¢astéji u pfipravku BRINAVESS nez u placeba.
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Jakékoli podezfeni na zadvazny nebo neocekdvany nezadouci Ucinek pfi podavani pripravku BRINAVESS
a jiné skute¢nosti zadvazné pro zdravi [é¢enych osob musi byt hldseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na webovych stran-
kach SUKL, vie potfebné pro hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilanf je Statni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.

Podezfeni na nezadouci U¢inky muizete hlasit také firmé Merck Sharp & Dohme s.r.o.
« S vyuzitim déle uvedeného kontaktu:
Merck Sharp & Dohme s.r.0., Evropska 2588/33a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

mobilni telefon: + 420 603 459 059, e-mail: msd_cr@merck.com

* Klasifikace New York Heart Association (NYHA):

o Tfida NYHA I:
- pacienti s onemocnénim srdce, které vsak nema za nésledek omezeni télesné aktivity.

BéZna télesnd ndmaha nevede k neodpovidajici Unavé, palpitacim, dusnosti ani angindznim bolestem.

o Trida NYHA II:
- pacienti s onemocnénim srdce, které ma za nasledek mirné omezeni télesné aktivity.

Tito pacienti jsou v klidu bez obtiZi. BéZna télesnd namaha vede k Unavé palpitacim, dusnosti nebo k an-
gindznim bolestem.

o Trida NYHA lII:
- pacienti s onemocnénim srdce, které ma za nasledek vyrazné omezeni télesné aktivity.

Tito pacienti jsou v klidu bez obtiZi. | mensi nez bézna télesnd ndmaha vede k Unavé palpitacim, dusnosti
nebo k anginéznim bolestem.

 Tfida NYHA IV:

- pacienti s onemocnénim srdce, které ma za nésledek neschopnost snést jakoukoli télesnou ndmahu bez
obtizi.

Symptomy srde¢niho selhdni nebo angindzni syndrom mohou byt pfitomny i v klidu. Pfi jakékoli télesné
nadmaze se obtize zhorsuj.

**\/Sechny podrobnosti viz Souhrn Gdajl o pfipravku BRINAVESS, bod 4.4.

Dalsiinformace o vybéru pacientt a nezddoucich tcincich jsou uvedeny v Souhrnu tdaji o pripravku
BRINAVESS.
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PRIPRAVA A DAVKOVANI PRIPRAVKU BRINAVESS KONCENTRAT PRO PRI-

PRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

Podrobné informace o pfiprave, davkovani a podavani pripravku BRINAVESS jsou uvedeny v Souhrnu Udajd
o pfipravku BRINAVESS (bod 4.2, Davkovani a zplsob podani).

Priprava

o Pripravek BRINAVESS se dodava jako sterilni koncentrat obsahujici 20 mg/ml hydrochloridu vernakalan-

tu.

» Koncentrat pfipravku BRINAVESS se musi pfed podanim nafedit, aby vznikl roztok hydrochloridu verna-

kalantu o koncentraci 4 mg/ml.

»Vhodna fedidla zahrnuji 0,9% roztok chloridu sodného na injekci, laktatovy RingerQv roztok na injekci

nebo 5% roztok glukdzy na injekci.

« Pripravek BRINAVESS mUZe byt k dispozici v rlznych velikostech injekenich lahvi¢ek (dostupna velikost
baleni's 1 injekénf lahvickou obsahuje 25 ml roztoku s 500 mg). Pocet lahvicek koncentratu pripravku
BRINAVESS potfebnych k pfipravé pfislusného mnozstvi roztoku k lé¢bé individudlniho pacienta bude
zaviset na hmotnosti pacienta a velikosti injekEni lahvicky.

Podani davky

o Pripravek BRINAVESS podavejte intravendzni infuzf trvajici 10 minut (kazdd infuze).

o Pripravek BRINAVESS se smi podavat pouze intravendzni infuzi. Nepodavejte jako intravendzni bolus.

o Na zékladé télesné hmotnosti pacienta stanovte spravnou davku pifpravku BRINAVESS.

Télesna hmotnost: =40 kga < 113 kg

Télesna hmotnost: = 113 kg

1. Podejte prvni infuzi:
celkova davka = 3 mg/kg za 10 minut

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

3. Druha infuze (je-li potiebna):
celkova davka = 2 mg/kg podana béhem 10 mi-
nut

1. Podejte prvni infuzi:
celkové dévka = 339 mg za 10 minut

2. Po dokon¢eni prvnfinfuze pacienta sledujte.
Pokud ke konverzi na sinusovy rytmus nedoslo
do 15 minut po ukonceni prvni infuze, podejte
druhou infuzi.

3. Druhad infuze (je-li potiebna):
celkova déavka = 226 mg podana béhem 10 mi-
nut

Kumulativni ddvky vyssinez 565 mg nebyly hodnoceny.

« Pokud ke konverzi na sinusovy rytmus dojde bud béhem prvni, nebo béhem druhé infuze,

je nutno danou infuzi dokoncit.

« Pokud se po prvni infuzi zjisti hemodynamicky stabilni flutter sini, Ize druhou infuzi
piipravku BRINAVESS podat, protoZe pacienta Ize konvertovat na sinusovy rytmus.

- Jind intravendzni antiarytmika (tfidy | a tfidy Ill) jsou béhem 4 hodin pred
a prvnich 4 hodin po podani pfipravku BRINAVESS kontraindikovana.

- O obnoven( ¢i zahdjeni podavani udrzovaci peroralni antiarytmickeé Iécby Ize uvazovat 2 hodiny

po podanf pripravku BRINAVESS.
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BRINAVESS®

(vernakalant) pro infuzni podani

ZKRACENE SPCA VYBRANE BEZPECNOSTNI INFORMACE

BRINAVESS® 20 MG/ML, KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNiHO ROZTOKU

UCINNA LATKA: VERNAKALANTI HYDROCHLORIDUM. INDIKACE: RYCHLA KONVERZE CERSTVEVZNIKLE FIBRILACE SINENA SINUSOVY RYTMUS
U DOSPELYCH: U PACIENTO NEPODSTUPUJICICH CHIRURGICKY ZAKROK: FIBRILACE SINT TRVAJICT < 7 DNI; U PACIENTU PO CHIRURGICKEM
ZAKROKU NA SRDCI: FIBRILACE SINITRVAJICI < 3 DNY. DAVKOVANI: PRIPRAVEK BRINAVESS MUSI VE FORME INTRAVENOZNI INFUZE PODAVAT
KVALIFIKOVANY ZDRAVOTNICKY PERSONAL NA MONITOROVACIM KLINICKEM PRACOVISTI VHODNEM PRO KARDIOVERZE. BEHEM
INFUZE A NEJMENE 15 MINUT PO JEJIM DOKONCENI MUSi PACIENTA CASTO KONTROLOVAT DOBRE VYSKOLENY ZDRAVOTNICKY
PRACOVNIK. NEPODAVEJTE JAKO INTRAVENOZNI BOLUS. KONTRAINDIKACE: PRECITLIVELOST NA LECIVOU LATKU NEBO NA KTEROUKOLI
POMOCNOU LATKU; PACIENTI SE ZAVAZNOU STENOZOU AORTY, PACIENTI SE SYSTOLICKYM KREVNIM TLAKEM < 100 MM HG A PACIENTI SE
SRDECNIM SELHANIM TRIDY NYHA 11l A NYHA IV; PACIENTI S PRODLOUZENYM INTERVALEM QT JAKO VYCHOZIM STAVEM (NEKORIGOVANY
> 440 MS) NEBO ZAVAZNOU BRADYKARDII, DYSFUNKCI SINUSOVEHO UZLU NEBO S BLOKADOU VEDENTVZRUCHU V SRDCI DRUHEHO A TRETIHO
STUPNE BEZ KARDIOSTIMULATORU; POUZITI INTRAVENOZNICH ANTIARYTMIK (TRIDY I A TRIDY 111) BEHEM 4 HODIN PRED A BEHEM PRVNICH
4 HODIN PO PODANI PRIPRAVKU BRINAVESS; AKUTNI KORONARNI SYNDROM (VCETNE INFARKTU MYOKARDU) V POSLEDNICH 30 DNECH.
INTERAKCE: VERNAKALANT JE STREDNE SILNYM KOMPETITIVNIM INHIBITOREM CYP2D6. U AKUTNIHO INTRAVENOZNIHO PODANI
VERNAKALANTU SEVSAK NEPREDPOKLADA, ZF BY MELOVYRAZNY VLIV NA FARMAKOKINETIKU CHRONICKY PODAVANYCH SUBSTRATU 206, ATO
V DUSLEDKU KRATKEHO BIOLOGICKEHO POLOCASU VERNAKALANTU A Z NEHO VYPLYVAJICI PRECHODNE INHIBICE 2D6. NEPREDPOKLADA S, ZE
BY VERNAKALANT PODAVANY V INFUZI VEDL K VYZNAMNYM LEKOVYM INTERAKCIM. ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI:
PACIENTY JE NUTNO BEHEM PODAVANI PRIPRAVKU BRINAVESS SLEDOVAT, VYHODNOCOVAT ZIVOTNI FUNKCE A KONTINUALNE MONITOROVAT
SRDECNI RYTMUS PO DOBU DVOU HODIN PO ZAHAJENT INFUZE AZ DO STABILIZACE KLINICKEHO OBRAZU A PARAMETRU EKG. BEHEM INFUZE
A NEJMENE 15 MINUT PO JEJiM DOKONCENT SE ROVNEZ V'YZADUJE CASTA KONTROLA KREVNIHO TLAKU. PRED POKUSEM O FARMAKOLOGICKOU
KARDIOVERZI SE UJISTETE, ZE JSOU PACIENTI DOSTATECNE HYDRATOVANI A HEMODYNAMICKY OPTIMALIZOVANI, PRICEMZ V PRIPADE POTREBY JE
NUTNO PACIENTOM PODAT ANTIKOAGULANCIA PODLE TERAPEUTICKYCH POKYNU. U PACIENTU S NEUPRAVENOU HYPOKALEMIT (SEROVY DRASLIK
NIZSI NEZ 3,5 MMOL/L) JE NUTNO PRED PODANIM PRIPRAVKU BRINAVESS HLADINY DRASLIKU UPRAVIT. POKUD SE BEHEM INFUNDOVANI
PRIPRAVKU BRINAVESS U PACIENTA VYVINE KLINICKY VYZNAMNA BRADYKARDIE, DOJDE U NEJ K NEOCEKAVANEMU POKLESU KREVNIHO TLAKU,
PACIENT SE STANE HYPOTONICKY NEBO SE U NEJ VYVINOU ZMENY NA EKG, MUSI SE PODAVANI PRIPRAVKU BRINAVESS UKONCIT A TAKOVY
PACIENT MUSI BYT ODPOVIDAJICIM ZPUSOBEM LECEN. POKUD K TEMTO PRIHODAM DOJDE BEHEM PRVNI INFUZE PRIPRAVKU BRINAVESS,
PACIENTI NESMEJT DRUHOU DAVKU PRIPRAVKU BRINAVESS DOSTAT. U MALEHO POCTU PACIENTU SE MOZE OBJEVIT HYPOTENZE (VERNAKALANT
7,6 %, PLACEBO 5,1 %). HYPOTENZE SE OBVYKLE OBJEVUJE CASNE BUD BEHEM PODAVANI INFUZE, NEBO CASNE PO JEJIM UKONCENI,
PRICEMZ OBVYKLE JI LZE KORIGOVAT STANDARDNIMI PODPURNYMI OPATRENIMI. PRIPADY TEZKE HYPOTENZE BYLY POZOROVANY S FREKVENC
0ZNACOVANOU JAKO MENE CASTE. JAKO POPULACE S VYSSIM RIZIKEM HYPOTENZE BYLI IDENTIFIKOVANI PACIENTI S MESTNAVYM SRDECNIM
SELHANIM. PACIENTI S MESTNAVYM SRDECNIM SELHANIM V ANAMNEZE VYKAZOVALI BEHEM PRVNICH DVOU HODIN PO DAVCE VYSST INCIDENCI
KOMOROVYCH ARYTMII (7,3 % U PRIPRAVKU BRINAVESSV POROVNANIS 1,6 % U PLACEBA). TYTO ARYTMIE BYLY OBVYKLE ASYMPTOMATICKYMI,
MONOMORFNIMI, NEPRETRVAVAJICIMI (v PRUMERU 3 AZ 4 TEPY) KOMOROVYMI TACHYKARDIEMI. NAPROTI TOMU BYLY U PACIENTO BEZ
MESTNAVEHO SRDECNIHO SELHANI V' ANAMNEZE KOMOROVE ARYTMIE HLASENY S PODOBNOU CETNOSTI JAK U PACIENTO LECENYCH
PRIPRAVKEM BRINAVESS, TAK PLACEBEM (3,2 % U PRIPRAVKU BRINAVESS VERSUS 3,6 % U PLACEBA). U PACIENTU S ONEMOCNENIM SRDECNICH
CHLOPNT LECENYCH VERNAKALANTEM BYLA VYSST INCIDENCE PRIHOD KOMOROVYCH ARYTMIL. TYTO PACIENTY JE NUTNO PECLIVE SLEDOVAT.
TEHOTENSTVi A KOJENi: JAKO OPATRENI PREDBEZNE OPATRNOSTI JEVHODNE SE POUZIVANIVERNAKALANTU BEHEM TEHOTENSTVIVYHNOUT.
NENI ZNAMO, ZDA SE VERNAKALANT/METABOLITY VYLUCUJI DO LIDSKEHO MATERSKEHO MLEKA. PRI POUZIVANI U KOJICICH ZEN JE NUTNA
OPATRNOST. NEZADOUCI UCINKY: NA ZAKLADE UDAJU ZISKANYCH NA 773 PACIENTECH V/ SESTI STUDIICH FAZE 2 A FAZE 3 BYLY NEJCASTEJI
HLASENYMI NEZADOUCIMI UCINKY (>5 %) POZOROVANYMI BEHEM PRVNICH 24 HODIN PO PODANT PRIPRAVKU BRINAVESS PORUCHY VNIMANI
CHUTI (20,1 %), KYCHANI (14,6 %) A PARESTEZIE (9,7 %). KLINICKY VYZNAMNE NEZADOUCT UCINKY POZOROVANE Y KLINICKYCH HODNOCENICH
ZAHRNOVALY HYPOTENZI A KOMOROVE ARYTMIE. LEKOVA FORMA: KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU. UCHOVAVANI: TENTO
LECIVY PRIPRAVEK NEVYZADUJE ZADNE ZVLASTN PODMINKY UCHOVAVANI. VELIKOST BALENI: VELIKOST BALENT S 1 INJEKCNT LAHVICKOU
0BSAHUJE BUD 10 ML ROZTOKU SE 200 MG, NEBO 25 ML ROZTOKU S 500 MG. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: MERCK SHARP &
DOHME LIMITED, HERTFORD ROAD, HODDESDON, HERTFORDSHIRE EN11 9BU, VELKA BRITANIE. REGISTRACNI CiSLO: EU/1/10/645/001,
EU/1/10/645/002. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 14/4/2011

Pripravek je vazan na lékarsky predpis a neni hrazen z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi.
Diive nez pripravek predepisSete, seznamte se, prosim, s iplnym souhrnem udajii o pripravku.
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