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Piimé sdéleni zdravotnickym pracovnikiim ohledné spojitosti vernakalantu (Brinavess)
s téZkou hypotenzi

Véazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

tento dopis obsahuje dilezitd doporuCeni tykajici se nutnosti sledovani pacienta s ohledem na
projevy a pfiznaky ndhlého poklesu krevniho tlaku nebo zpomaleni srdecniho rytmu béhem
podavani infuze vernakalantu (Brinavess) a nejméné 15 minut po jejim dokonceni.

Souhrn

e Byly hlaseny pfipady zavazné hypotenze a bradykardie, ke kterym doslo pfi
podavani vernakalantu i.v. infuze (Brinavess), v¢etn¢ piipadu kardiogenniho
Soku se smrtelnym koncem v fijnu 2010.

e Proto byla zptisnéna doporuceni sledovat krevni tlak a srdecni rytmus béhem
podévani infuze vernakalantu a po ni.

e Vernakalant smi podavat pouze dobte proskoleny zdravotnicky pracovnik.

e Béhem celé doby trvani infuze vernakalantu a nejméné 15 minut po jejim
skoneni musi zdravotnicky pracovnik pacienta Casto sledovat s ohledem na
jakékoli projevy nebo ptiznaky nédhlého poklesu krevniho tlaku nebo zpomaleni
srdec¢niho rytmu.

e Pokud se projevy nahlého poklesu krevniho tlaku nebo zpomaleni srdecniho
rytmu objevi, at’ jiz se symptomatickou hypotenzi nebo bradykardii nebo bez
nich, musi se infuze vernakalantu ithned ukoncit.

DalSi informace tykajici se bezpec¢nosti

Vernakalant i.v. infuze (Brinavess) je indikovan k rychlé konverzi Cerstvé vzniklé fibrilace sini na
sinusovy rytmus u dospélych:

- U pacientti nepodstupujicich chirurgicky zakrok: fibrilace sini trvajici < 7 dni

- U pacientt po chirurgickém zakroku na srdci: fibrilace sini trvajici <3 dny
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Vernakalant byl v Evrop¢ registrovan v zaii roku 2010 a od té doby byl postupné uvadén na trh
evropskych zemi. Za tu dobu byly pfi uzivani vernakalantu hlaSeny zdvazné nezddouci piihody
tézké hypotenze a bradykardie, vcetné kardiogenniho Soku se smrtelnym koncem, k némuz doslo
pfi klinickém hodnoceni (ACT V). S ohledem na tyto bezpecnostni obavy se informace o
pripravku obsahujicim vernakalant aktualizuji tak, ze se do nich dopliuji zpfisnéna doporuceni
ohledné sledovani krevniho tlaku a srde¢niho rytmu.

V Ceské republice byl 16¢ivy piipravek Brinavess uveden na trh dne 1.12.2011 a nebyly obdobné
ptihody hlaseny z naseho uzemi.

DalSi doporuceni uréena zdravotnickvim pracovnikim

Tato nova doporuCeni upozornuji na skuteCnost, Ze vernakalant smi podavat pouze dobie
proskoleny zdravotnicky pracovnik.

Tato doporuceni rovné€Z stanovuji, Ze pacienty je nutno sledovat béhem infuze a nejméné
15 minut po jejim dokonceni, a to s ohledem na projevy nebo ptiznaky nahlého poklesu krevniho
tlaku nebo zpomaleni srde¢niho rytmu. Pokud se takové projevy objevi, at’ jiz se symptomatickou
hypotenzi nebo bradykardii nebo bez nich, musi se infuze vernakalantu ihned ukoncit.

Predepisujicim 1ékafiim se pripomind, ze je dulezit¢ pouzivat vernakalant podle schvalenych
indikaci u prislusné populace pacientl, jak je popsano v informacich o pfipravku. Béhem
podavani vernakalantu a az 2 hodiny po zacatku infuze a stabilizace klinickych parametrd a
parametri EKG se doporucuje peclivé sledovani Zivotnich funkci a nepfetrzité monitorovani
srdeCniho rytmu. RovnéZz se musi sledovat krevni tlak, jak béhem infuze vernakalantu, tak
nejméné 15 minut po jejim dokonceni. Pacientim se 4 hodiny pred podanim vernakalantu, béhem
jeho podavani a az 4 hodiny po jeho podani nesmé&ji podavat zadna i.v. antiarytmika (tfidy 1 nebo
tiidy 3). V ptipad¢ potieby je nutno piijmout pozadovana opatieni popsana v SPC (bod 4.4) (viz
Ptiloha).

Informace o ptipravku obsahujicim vernakalant byly aktualizovany informacemi a doporucenimi

tykajicimi se zavazné hypotenze (viz Prtiloha). Informace vtomto sdéleni byly schvaleny
Evropskou agenturou pro 1€¢ivé pripravky (EMA) a Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL).

Vvzva K zasilani hlaSeni

Podezieni na zavazné a/nebo neocekavané nezadouci GcCinky a jiné skute¢nosti vyznamné pro
zdravi léCenych osop spojené s uzivanim lé¢ivého piipravku Brinavess, prosim, hlaste Statnimu
ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Podrobnosti o hlaseni jsou k dispozici na
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Podezieni na nezadouci Uc€inek spojeny s podanim piipravku Brinavess, prosim, nahlaste
pisemnou formou také na email:

czech.pharmacovigilance@merck.com

nebo telefonicky na ¢islo

+420 603 459 059 (MUDr. Lenka Hrubiskova).

DalSi informace

Informace o pfipravku (souhrn idajti o ptipravku a ptibalova informace) jsou revidovany tak, aby
obsahovaly tyto informace a doporuceni ohledné zavazné hypotenze.



Aktualizované edukac¢ni materialy (Edukacni karta pro odbornika ve zdravotnictvi) budou
distribuovany, jakmile budou k dispozici.

Mate-1i jakékoli otazky nebo pokud potfebujete dal§i informace, obratte se, prosim, na
medicinskou odbornou informacni sluzbu spolecnosti Merck Sharp & Dohme s.r.o0. na adrese:

Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Evropska 2588/33a,

160 00 Praha 6,

Ceska republika

telefon: +420 233 010 111

email: dpoc_czechslovak@merck.com

S pozdravem,

MUDr. Simona Martinkova,
Medical Director

v.z. RNDr. Jan Grunermel
Medical Manager

Ing. Bedriska Jelinkova, Regulatory Lead Manager
RNDr. Jana Charvatova, Registration Manager
Ptiloha:

Revidovany souhrn udaju o pripravku (SPC) obsahujicim vernakalant (Brinavess)
s vyznacenymi provedenymi zménami



