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Podminky nebo omezeni tykajici se bezpecného a acinného pouzivani lé¢ivého pripravku, jez
maji ¢lenské staty implementovat

Clenské staty musi zajistit, ze budou implementovany vsechny podminky nebo omezeni tykajici
se bezpecného a ucinného pouzivani lécivého ptipravku popsané nize:

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, Ze v§em zdravotnickym pracovnikiim, kteti se podileji na
podavani ptipravku BRINAVESS bude poskytnut informacni balicek pro zdravotnicky personal,
obsahujici nasledujici polozky:

Edukacni material pro zdravotnické pracovniky
Souhrn udajt o ptipravku, ptibalovou informaci a oznaceni na obalu

Klicové prvky, které musi byt zahrnuty do edukac¢niho materialu:

1. Ptipravek BRINAVESS se musi podavat ve form¢ intravendzni infuze na monitorovacim klinickém
pracovisti vhodném pro kardioverze. Piipravek BRINAVESS smi podavat pouze dobie vyskoleny
zdravotnicky pracovnik, ktery po dobu trvani infuze a nejméné 15 minut po jejim skonceni musi
pacienta Casto sledovat s ohledem na zndmky a ptiznaky nahlého poklesu krevniho tlaku nebo
zpomaleni srde¢niho rytmu (viz bod 4.4).

2. Pislusna opatieni ke zvladani a minimalizaci rizik, v€etné€ potieby peclivého monitorovani béhem
a po podani ptipravku BRINAVESS.

3. Kritéria vybéru pacienta, v¢éetné kontraindikaci, zvlastnich upozornéni a opatieni pro pouziti
a informaci o populacich pacientli s omezenymi informacemi z klinickych studii.

- Upozornit zdravotnického pracovnika na kontraindikace ptipravku BRINAVESS:
. Pacienti s prodlouzenym intervalem QT jako vychozim stavem (nekorigovany > 440 ms)
nebo zavaznou bradykardii, dysfunkei sinusového uzlu nebo s blokadou vedeni vzruchu
v srdci druhého a tietiho stupné bez kardiostimulatoru.

. Pouziti intraven6znich antiarytmik (t¥idy I a tfidy III) béhem 4 hodin pted a béhem prvnich
4 hodin po podani ptipravku BRINAVESS.

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

. Pacienti se zd&vaznou stenézou aorty, pacienti se systolickym krevnim tlakem < 100 mm Hg

a pacienti se srde¢nim selhanim tfidy NYHA III a NYHA IV.

- Upozornit zdravotnicky personal na zvlastni upozomeéni a opatteni u ptipravku BRINAVESS
u pacientt s klinicky vyznamnou stendzou chlopni, hypertrofickou obstruk¢éni kardiomyopatii,
restriktivni kardiomyopatii a konstrikéni perikarditidou, jiz zdokumentovanou LVEF < 35 %,
pokrocilou poruchou funkce jater.

- Upozornit zdravotnického pracovnika na potiebu opatfeni pii podavani ptipravku BRINAVESS
u hemodynamicky stabilnich pacientli s méstnavym srdecnim selhanim funkcnich tiid
NYHA I az II a na potiebu pec¢livé monitorovat pacienty s chorobou srde¢nich chlopni.

- Upozornit zdravotnického pracovnika na nezddouci ucinky, které se mohou objevit po podani
pripravku BRINAVESS, véetné hypotenze, bradykardie, flutteru sini nebo komorovych arytmii.



- Upozornit zdravotnického pracovnika na pouzivani antiarytmik pied a po podani piipravku
BRINAVESS.

o Pripravek BRINAVESS nelze doporucit u pacientti, kterym byla podana intravendzné
antiarytmika (tfidy [ a III) 4 az 24 hodin pfed podanim vernakalantu, a to kvtili nedostatku
udaja.

. Ptipravek BRINAVESS se musi u pacientii 1é¢enych peroralnimi antiarytmiky (tfidy I a III)
pouzivat opatrné, a to v disledku nedostatku zkusenosti. U pacientti 1é¢enych antiarytmiky
tiidy I mtize byt zvySeno riziko flutteru sini.

o Obnoveni nebo zahajeni peroralni udrzovaci antiarytmické 1écby lze zvazit po uplynuti
2 hodin od podani pripravku BRINAVESS.

. Intravendzni antiarytmika se béhem prvnich 4 hodin po podani piipravku BRINAVESS
pouzivat nesméji.

4. Pokyny k vypoctu davky, pripraveé infuzniho roztoku a zptisobu podani.

5. Pripravek BRINAVESS muze byt k dispozici v riznych velikostech injekcnich lahvicek [dostupné
velikosti injek¢nich lahvicek se doplni lokaln€]. Pocet inejkénich lahvicek s koncentratem ptipravku

BRINAVESS, potiebny pro pfipravku ptislusného mnozstvi roztoku k 1é¢b¢ individualniho pacienta

bude zavisly na hmotnosti pacienta a velikosti injekéni lahvicky.
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