ccc S8l c/c XE}
70" PINs@30ue|IBINDBWE) :|IBLI-3
L 001 ‘0Ol Byeld ‘B BAOJRGOUG
30UB|IBIND)BLWJBY JUBIZPPO ‘AI98| NJOJIUCY 0Jd ABISH JUIBIS
:a[ Jug|isez oJd esadpy
w03 )9JaW@adue|ibiroewdeyd yaazo :jlew-3a
(BAOYRIGNJH EXU J4dNIN) B6G0 BSY E09 Oct + -uoja|aj jujiqow
eyigndadJ gysag
g eyedd 00 091 ‘©EE/8862 Bisdouny
‘ou's awyog § daeys yauapy

“8U10N-19N0PLeZ38U-JISe|UBU/ZD" NS MAMM//:d13Y

eu a38pleu juage|y odd sugaJiod agn NS

yaeyuRJIsS yohaogam eu oyaudnisop aJe|nwidoy 0ysdalucIpala
008U 0YgUISIY Joowod Je|ISez guzow 8l Juase|H "AI93| NjoJIuoy
0Jd nABISN NWyugeIg ouase|y 3Ag 1snw qoso yakualg| Jaedpz oud
BuzeAeZ 11s0UQaIMis aull e SSIAYNIHE miredd)id jueaepod 1id
}BUIQN Jonopezau AueAexyag08u 0gau AuzeAez eu JuaJlzapod 1|0%3%er

NEIUOY OY3UBPaAN Blep WiliZnAA § “paT ‘auyoQ
R dueyg HfoJBj Ul 11SB|Y 819Z0U A{UIZN JINOPEZaU eu Jua,izapod

*Aup g s 191EAJ] 1UIS 198G} S 19PJS BU Mjonjez wa)aiBunaiyo od nos| .
flup £ s 191fenJ3 1uis 19ejlagly s yo.njez Ayaibanaiyo iindnaspodau .

1149 ‘yaAjadsop n snwafa Anosnuis eu
luls adejliqy 9P|IUZA ouAEpaU 1zJaRuoy 9jyofu ) uenoxipul af SSIAVNIHE daneadiid

MAI0LZ04d OHINZNANI NAVdd]dd Odd 1YdLNIIONOA

SSINVNIYE NYAVHdIYd 1L1IZN0d INAVHAS

PRIPRAVA A DAVKOVANI PRIPRAVKU BRINAVESS

KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

Télesna hmotnost: > 40kg a < 113 kg Télesna hmotnost: > 113 kg

Podrobné informace o priprave, davkovani a podavani pripravku BRINAVESS
jsou uvedeny v Souhrnu Gdajti o pripravku BRINAVESS (bod 4.2, Davkovani

a zpUsob podani).

2.
Priprava

B Pripravek BRINAVESS se dodava jako sterilni koncentrat obsahujici
20 mg/ml hydrochloridu vernakalantu.

B Koncentrat priipravku BRINAVESS se musi pied podanim naredit, aby
uznikl roztok hydrochloridu vernakalantu o koncentraci 4 mg/ml. 3.

B Vhodn4 Fedidla zahrnuji 0,9% roztok chloridu sodného na injekci,
laktatovy Ringer(v roztok na injekci nebo 5% roztok glukdzy
na injekci.

B Pripravek BRINAVESS m(Ze byt k dispozici v réiznych velikostech
injek&nich lahvigek (dostupna velikost baleni s 1 injekéni lahvickou:
jedna 25ml injekéni lahvicka s 500 mg vernakalanti hydrochloridum
odpovidd 452,5mg volné baze vernakalantum). Pocet injekénich
lahvicek koncentratu pripravku BRINAVESS potiebnych k pripravé
prislusného mnoZstvi roztoku k 166bé individuainiho pacienta bude
zaviset na hmotnosti pacienta a velikosti injekéni lahvitky.

|
Podani davky

B Pripravek BRINAVESS podaveijte intravendzni infuzi trvajicl

1. Podejte prvni infuzi: celkové dévka =
3 mg/kg za 10 minut.

Po dokonceni prvni infuze pacienta 2.
sledujte. Pokud ke konverzi

na sinusovy rytmus nedoslo
do 15 minut po ukondeni prni
infuze, podejte druhou infuzi.

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

Po dokonéeni prvni infuze pacienta
sledujte. Pokud ke konverzi

na sinusovy rytmus nedo$lo

do 15 minut po ukon&eni prvni
infuze, podejte druhou infuzi.

Druhd infuze (je-li potiebna):
celkové davka = 226 mg podana
béhem 10 minut.

Kumulativni dévky vy8si neZ 565 mg
nebyly hodnoceny.

Druhd infuze (je-li potiebnd): celkové 3.
davka = 2 mg/kg podana béhem
10 minut.

B Pokud ke konverzi na sinusovy rytmus dojde bud béhem prvni, nebo
béhem druhé infuze, je nutno danou infuzi dokongit.

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

10 minut (kaZd4 infuze). B&hem této doby se pacient musf peglivé B Jina intravendzni antiarytmika (tFidy | a tFidy 111} jsou b&hem
sledovat s ohledem na jakékali projevy nebo piiznaky nahlého 4 hodin pred a prvnich 4 hodin po podanf pFipravku BRINAVESS
poklesu krevniho tlaku nebo zpomaleni srdetniho rytmu. Pokud kontraindikovana.
k takovym projeviim dojde, at jiZ se symptomatickou hypotenzf B 0 obnovenf &i zahajenf podvani udrZovaci perorainf antiarytmické
nebo bradykardif nebo bez nich, je nutno infuzi ihned ukonéit. |68by Ize uvaZovat 2 hodiny po podani pripravku BRINAVESS.

B Pripravek BRINAVESS se smf podévat pouze intravendzni infuzi. \_ 4
Nepodéavejte jako intravenézni bolus.

B Na zakladg t&lesné hmotnosti pacienta stanovte sprévnou dévku Copyright © 2012 Merck Sharp & Dohme Corp,, a subsidiary of Merck & Co,, Inc., Whitehouse Station, N.J., US.A.

pripravku BRINAVESS.

Vechna prdva vyhrazena.
Merck Sharp & Dohme s.r.0., Evropskéd 2588/33a, 160 00 Praha 6, tel.+420 233 010 111, www.msdi.cz



SPRAVNE POUZITIi PRIPRAVKU BRINAVESS

KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

-

B nepodstupujf chirurgicky zakrok s fibrilaci sini trvajici < 7 dnf;
B jsou po chirurgickém zakroku na srdci s fibrilaci sini trvajici < 3 dny.

KONTRAINDIKACE

B Precitlivélost na Ié¢ivou 1atku nebo na kteroukoli pomocnou l&tku.

B Pacienti se zavaZnou stendzou aorty, pacienti se systolickym
krevnim tlakem < 100mm Hg a pacienti se srdec¢nim selhdnim tridy
NYHA llI* a NYHA IV*,

B Pacienti s prodlouZzenym intervalem QT jako vychozim stavem
(nekorigovany > 440 ms) nebo z&vaZznou bradykardif, dysfunkcf
sinusového uzlu nebo s blok&dou vedeni vzruchu v srdci druhého
a tretiho stupné bez kardiostimulatoru.

PRIPRAVEK BRINAVESS SE NEDOPORUCUJE U PACIENTU

B s dokumentovanou ejekéni frakei levé komory < 35%;

B kterym bylo predtim podano jiné intravendzni antiarytmikum
(tFidy | a tFidy 1) v rozmezi 4 aZ 24 hodin pied pldnovanym
podénim pripravku BRINAVESS, a to kvali nedostatku Gdajd;

POUZITI JINVCH INTRAVENGZNICH ANTIARYTMIK

B PouZitf intravenéznich antiarytmik (tFidy | a tiidy 11} je béhem
4 hodin pred a prvnich 4 hodin po podani pripravku BRINAVESS
kontraindikovéno.

N

Pripravek BRINAVESS je indikovén k rychlé konverzi nedavno vzniklé fibrilace sini na sinusovy rytmus u dospélyjch, ktefi:

B PouZiti intravenéznich antiarytmik (tFidy | a tiidy 11} béhem 4 hodin
pred a bhéhem prvnich 4 hodin po podéni pripravku BRINAVESS.

W Akutni korondrni syndrom (véetné infarktu myokardu) v poslednich
30 dnech.

W s klinicky vyznamnou stenézou chlopni;

B s hypertrofickou obstrukéni kardiomyopatif, restriktivni kardiomyopatif
a konstrikéni perikarditidou;

B s pokrocilou poruchou funkce jater.

B Pripravek BRINAVESS se nedoporuéuje u pacientl, kterym byla jina
intravendzni antiarytmika (tFidy | a tFidy I} podéna v rozmezi 4 a7
24 hodin pred pldnovanym podanim pripravku BRINAVESS, a to kvdli
nedostatku Gdajd.

* Kilasifikace New York Heart Association (NYHA):

* Trida NYHA I: pacienti s onemocnénim srdce, které vSak nema za nasledek omezeni
télesné aktivity. Bézna télesna namaha nevede k neodpovidajici inave, palpitacim,
dusnosti ani anginéznim bolestem.

* Trida NYHA II: pacienti s onemocnénim srdce, které ma za nasledek mirné omezeni
télesneé aktivity. Tito pacienti jsou v klidu bez obtizi. BéZna télesna namaha vede k unave
palpitacim, dusnosti nebo k anginéznim bolestem.

* Trida NYHA lll: pacienti s onemocnénim srdce, které ma za nasledek vyrazné omezeni
télesné aktivity. Tito pacienti jsou v klidu bez obtizi. | mensi nez béznéa télesnd ndmaha vede
k tnavé palpitacim, dusnosti nebo k anginéznim bolestem.

Podévat opatrné u hemadynamicky stabilnich pacientl se srde€nim
selhanim tFidy NYHA I* nebo tFidy NYHA II*.

Poddvat na monitorovaném klinickém pracovisti s vybavenim

a kvalifikovanym zdravotnim personalem pro kardioverzi. Pripravek
BRINAVESS smi poddvat pouze dobr‘e vyskoleny zdravotnik, ktery
po dobu trvanf infuze a nejméné 15 minut po jejim skonceni musi
pacienta ¢asto sledovat s ohledem na zndmky a priznaky nahlého
poklesu krevniho tlaku nebo zpomaleni srdeéniho rytmu.

B&hem podavani infuze pripravku BRINAVESS a ihned poté byly
hl&Seny pripady zavazné hypotenze. Peclivé sledovat pacienty
po celou dobu trvani infuze a nejméné 15 minut po jejim skon&enti,

Pacienty je pred podanim pripravku BRINAVESS nutno vySetrit
na priznaky a symptomy srdecniho selhavani.

V pripadé potreby je nutno podat antikoagulancia (viz, prosim,
mistni pokyny ohledné antikoagulace pri fibrilaci sini).

Davejte pozor na neZadouci Ucinky, které se mohou objevit po podéni

pripravku BRINAVESS, vEetné hypotenze, bradykardie, flutteru sinf

nebo komarovych arytmif. Pripady t&Zké hypotenze byly pozorovény

s frekvenci vyskytu ,méné tasté“. BEhem infuze pripravku BRINAVESS

a nejméné 15 minut po jejim skondeni pacienta peclivé sledujte

s ohledem na vyskyt:

— jakychkoli projevi nebo priznakd ndhlého poklesu krevniho tlaku
nebo zpomaleni srdeéniho rytmu, se symptomatickou hypotenzi

nebo bradykardii nebo bez nich; bradykardie; hypotenze; zmén
na EKG**.

Pokud k takovym projevim dojde, musi se podavani pripravku BRINAVESS

* Trida NYHA IV: pacienti s onemocnénim srdce, které ma za nasledek neschopnost
snést jakoukoli télesnou ndmahu bez obtizi. Symptomy srdecniho selhani nebo angindzni
syndrom mohou byt pritomny i v klidu. Pri jakekoli télesné namaze se obtize zhorsuji.

** V8echny podrobnosti viz Souhrn Gdaj o pripravku BRINAVESS, bod 4.4.

Dalsi informace o vybéru pacientt a nezadoucich Gcincich jsou uvedeny v Souhrnu Gdaju
o pripravku BRINAVESS.

pricemZ je nutno vyhodnocovat Zivotni funkce a nepretrzité
monitorovat srdecni rytmus. Pacienta je nutno dale sledovat 2 hodiny
po zahdjeni infuze a do té doby, neZ dojde ke stabilizaci klinickych
parametr a parametrl EKG.

Peclivé monitorovat pacienty s chorobou srdeénich chlopni.

Opatrné podavat pripravek BRINAVESS pacientdm lééenym
peroralnimi antiarytmiky (t¥idy | a tiidy 11}, a to kvdli omezenym
zkusenostem. U pacientd lécenych antiarytmiky tFidy | je zvySeno riziko
flutteru sinf.

O obnoveni &i zahajeni podavani udrZovaci perordini antiarytmické
|écby Ize uvaZovat 2 hodiny po podéani pripravku BRINAVESS.

Pacienty odpovidajicim zplisobem hydratujte a hemodynamicky
optimalizujte.

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

ihned ukon€it a tito pacienti musf byt Fadné oSetieni. Pokud k témto
prthodadm dojde béhem prvni infuze pripravku BRINAVESS, druhou dévku
pripravku BRINAVESS pacienti nesméji dostat.

V/ klinickych hodnocenich byla u pacient(i se srdeénim selhanim vyssi
incidence hypotenzich neZadoucich Ggink(l neZ u pacient(l bez srde¢niho
selhani. U pacient( se srdecnim selhanim se komorové arytmie
vyskytovaly ¢astéji u pripravku BRINAVESS neZ u placeba.

V souladu s poZadavky narodniho systému sponténniho hlasent,
prosim, hlaste podezieni na nezadouci G&inky, které se objevi pFi
podavani pripravku BRINAVESS.

Podezi'eni na nezadouci G&inky muaZete hlasit firmé Merck, Sharp & Dohme, s.ro. s wuzitim dale uvedeného kontaktu.



