
Příprava



n  Podávat opatrně u hemodynamicky stabilních pacientů se srdečním 
selháním třídy NYHA I* nebo třídy NYHA II*.

n   Podávat na monitorovaném klinickém pracovišti s vybavením 
a kvalifikovaným zdravotním personálem pro kardioverzi. Přípravek 
BRINAVESS smí podávat pouze dobře vyškolený zdravotník, který 
po dobu trvání infuze a nejméně 15 minut po jejím skončení musí 
pacienta často sledovat s ohledem na známky a příznaky náhlého 
poklesu krevního tlaku nebo zpomalení srdečního rytmu. 

n   Během podávání infuze přípravku BRINAVESS a ihned poté byly 
hlášeny případy závažné hypotenze. Pečlivě sledovat pacienty  
po celou dobu trvání infuze a nejméně 15 minut po jejím skončení, 

přičemž je nutno vyhodnocovat životní funkce a nepřetržitě 
monitorovat srdeční rytmus. Pacienta je nutno dále sledovat 2 hodiny 
po zahájení infuze a do té doby, než dojde ke stabilizaci klinických 
parametrů a parametrů EKG.

n   Pečlivě monitorovat pacienty s chorobou srdečních chlopní.

n   Opatrně podávat přípravek BRINAVESS pacientům léčeným 
perorálními antiarytmiky (třídy I a třídy III), a to kvůli omezeným 
zkušenostem. U pacientů léčených antiarytmiky třídy I je zvýšeno riziko 
flutteru síní.

n   O obnovení či zahájení podávání udržovací perorální antiarytmické 
léčby lze uvažovat 2 hodiny po podání přípravku BRINAVESS.

SPRÁVNÉ POUŽITÍ PŘÍPRAVKU BRINAVESS
KONCENTRÁT PRO PŘÍPRAVU INFUZNÍHO ROZTOKU

KontraindiKace

PříPraveK BrinaveSS Se nedoPoručuje u Pacientů

Použití jiných intravenózních antiarytmiK 

*	Klasifikace New York Heart Association (NYHA):
 •  Třída NYHA I: pacienti s onemocněním srdce, které však nemá za následek omezení 

tělesné aktivity. Běžná tělesná námaha nevede k neodpovídající únavě, palpitacím, 
dušnosti ani anginózním bolestem.

 •  Třída NYHA II: pacienti s onemocněním srdce, které má za následek mírné omezení 
tělesné aktivity. Tito pacienti jsou v klidu bez obtíží. Běžná tělesná námaha vede k únavě 
palpitacím, dušnosti nebo k anginózním bolestem.

 •  Třída NYHA III:	pacienti s onemocněním srdce, které má za následek výrazné omezení 
tělesné aktivity. Tito pacienti jsou v klidu bez obtíží. I menší než běžná tělesná námaha vede 
k únavě palpitacím, dušnosti nebo k anginózním bolestem.

 •  Třída NYHA IV:	pacienti s onemocněním srdce, které má za následek neschopnost 
snést jakoukoli tělesnou námahu bez obtíží. Symptomy srdečního selhání nebo anginózní 
syndrom mohou být přítomny i v klidu. Při jakékoli tělesné námaze se obtíže zhoršují.

** Všechny podrobnosti viz Souhrn údajù o přípravku BRINAVESS, bod 4.4.

Další informace o výběru pacientů a nežádoucích účincích jsou uvedeny v Souhrnu údajů 
o přípravku BRINAVESS.

n  Přecitlivělost na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku.

n  Pacienti se závažnou stenózou aorty, pacienti se systolickým 
krevním tlakem < 100 mm Hg a pacienti se srdečním selháním třídy 
NYHA III* a NYHA IV*.

n  Pacienti s prodlouženým intervalem QT jako výchozím stavem 
(nekorigovaný > 440 ms) nebo závažnou bradykardií, dysfunkcí 
sinusového uzlu nebo s blokádou vedení vzruchu v srdci druhého 
a třetího stupně bez kardiostimulátoru.

Přípravek BrinaveSS je indikován k rychlé konverzi nedávno vzniklé fibrilace síní na sinusový rytmus u dospělých, kteří:
n  nepodstupují chirurgický zákrok s fibrilací síní trvající ≤ 7 dní;

n  jsou po chirurgickém zákroku na srdci s fibrilací síní trvající ≤ 3 dny.

n s dokumentovanou ejekční frakcí levé komory ≤ 35 %;

n  kterým bylo předtím podáno jiné intravenózní antiarytmikum  
(třídy I a třídy III) v rozmezí 4 až 24 hodin před plánovaným  
podáním přípravku BRINAVESS, a to kvůli nedostatku údajů;

n  Použití intravenózních antiarytmik (třídy I a třídy III) je během 
4 hodin před a prvních 4 hodin po podání přípravku BRINAVESS 
kontraindikováno.

n  Pacienty je před podáním přípravku BRINAVESS nutno vyšetřit 
na příznaky a symptomy srdečního selhávání.

n  V případě potřeby je nutno podat antikoagulancia (viz, prosím,  
místní pokyny ohledně antikoagulace při fibrilaci síní).

n  Dávejte pozor na nežádoucí účinky, které se mohou objevit po podání 
přípravku BRINAVESS, včetně hypotenze, bradykardie, flutteru síní 
nebo komorových arytmií. Případy těžké hypotenze byly pozorovány 
s frekvencí výskytu „méně časté“. Během infuze přípravku BRINAVESS 
a nejméně 15 minut po jejím skončení pacienta pečlivě sledujte 
s ohledem na výskyt:

 –  jakýchkoli projevů nebo příznaků náhlého poklesu krevního tlaku 
nebo zpomalení srdečního rytmu, se symptomatickou hypotenzí 
nebo bradykardií nebo bez nich; bradykardie; hypotenze; změn 
na EKG**.

 Pokud k takovým projevům dojde, musí se podávání přípravku BRINAVESS 

n  Použití intravenózních antiarytmik (třídy I a třídy III) během 4 hodin 
před a během prvních 4 hodin po podání přípravku BRINAVESS.

n  Akutní koronární syndrom (včetně infarktu myokardu) v posledních 
30 dnech.

n  s klinicky významnou stenózou chlopní;

n  s hypertrofickou obstrukční kardiomyopatií, restriktivní kardiomyopatií 
a konstrikční perikarditidou;

n s pokročilou poruchou funkce jater.

n  Přípravek BRINAVESS se nedoporučuje u pacientů, kterým byla jiná 
intravenózní antiarytmika (třídy I a třídy III) podána v rozmezí 4 až 
24 hodin před plánovaným podáním přípravku BRINAVESS, a to kvůli 
nedostatku údajů.

n  Pacienty odpovídajícím způsobem hydratujte a hemodynamicky 
optimalizujte.

n  Upravte hypokalémii (sérový draslík < 3,5 mmol/litr).

ihned ukončit a tito pacienti musí být řádně ošetřeni. Pokud k těmto 
příhodám dojde během první infuze přípravku BRINAVESS, druhou dávku 
přípravku BRINAVESS pacienti nesmějí dostat.

n   V klinických hodnoceních byla u pacientů se srdečním selháním vyšší 
incidence hypotenzích nežádoucích účinků než u pacientů bez srdečního 
selhání. U pacientů se srdečním selháním se komorové arytmie 
vyskytovaly častěji u přípravku BRINAVESS než u placeba.

n   V souladu s požadavky národního systému spontánního hlášení, 
prosím, hlaste podezření na nežádoucí účinky, které se objeví při 
podávání přípravku BRINAVESS.

zvláštní upozornění a opatření/sledování pacienta

Podezření na nežádoucí účinky můžete hlásit firmě Merck, Sharp & Dohme, s.r.o. s využitím dále uvedeného kontaktu. 

monitorování a hlášení nežádoucích účinků

čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek BrinaveSS podávat


