PRILOHA

Podmienky alebo obmedzenia s oh’adom na bezpe¢né a icinné pouZivanie lieku, ktoré majua byt’
zaistené ¢lenskymi krajinami



Podmienky alebo obmedzenia s ohPadom na bezpe¢né a u€inné pouzivanie lieku, ktoré maja byt’
zaistené ¢lenskymi krajinami

Clenské krajiny maji zaistit’ splnenie vetkych podmienok alebo obmedzeni ohl'adne bezpe&ného
a uc¢inného pouzivania lieku popisanych nizsie:

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh zabezpeci, ze vSetci zdravotnicki pracovnici (ZP)
podielajici sa na podavani BRINAVESS-u dostantl informacny balicek pre zdravotnickych
pracovnikov, ktory obsahuje:

edukaény material pre zdravotnickych pracovnikov,
stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku, pisomna informacia pre pouzivatelov a oznacenie obalu.

Krlacové body, ktoré ma edukaény material obsahovat’:

1. BRINAVESS sa ma podavat’ formou intravendznej infuzie v monitorovanom klinickom prostredi
vybavenom na kardioverziu. BRINAVESS mé podavat len plne kvalifikovany zdravotnicky pracovnik
a pocas trvania infizie a po¢as minimalne 15 minut po ukonéeni infizie ma pacienta ¢asto
monitorovat’ kvoli znakom a priznakom néhleho zniZenia krvného tlaku alebo srdcového rytmu (pozri
Cast’ 4.4).

2. Prislusné opatrenia na riadenie a minimalizéaciu rizik vratane potreby dokladného monitorovania
pocas podavania BRINAVESS-u a po jeho podani.

3. Kritéria vyberu pacientov vratane kontraindikécii, osobitnych upozorneni a opatreni pri pouzivani
a informacii o populaciach pacientov, u ktorych st dostupné obmedzené informacie z klinickych
skusok.

- Upozomit’ ZP na kontraindikacie BRINAVESS-u:
. Pacienti s predizenym QT intervalom na za¢iatku (nekorigovany > 440 ms) alebo
s tazkou bradykardiou, s dysfunkciou v sinusovom uzle alebo srdcovou blokadou
druhého a treticho stupia bez kardiostimulatora.

. Pouzitie intravendznych antiarytmik na kontrolu rytmu (trieda I a trieda III) v priebehu

4 hodin pred podanim BRINAVESS-u ako aj v priebehu prvych 4 hodin po jeho podani.
. Akutny koronarny syndrom (vratane infarktu myokardu) v priebehu poslednych 30 dni.
. Pacienti s tazkou aortalnou stendzou, pacienti so systolickym krvnym tlakom

< 100 mm Hg a pacienti so srdcovym zlyhanim triedy NYHA Il a NYHA IV.

- Upozomit’ ZP na osobitné upozornenia a opatrenia u pacientov s klinicky vyznamnou
valvularnou stendzou, hypertrofickou obstruktivnou kardiomyopatiou, restriktivnou
kardiomyopatiou alebo konstriktivnou perikarditidou, s anamnézou LVEF < 35 %, pokrocilym
hepatalnym poskodenim.

- Upozomit’ ZP na potrebu preventivnych opatreni pri pouzivani BRINAVESS-u
u hemodynamicky stabilnych pacientov s kongestivinym srdcovym zlyhanim triedy NYHA I
a NYHA II a na potrebu dokladného monitorovania pacientov s valvularnym srdcovym
ochorenim.

- Upozornit’ ZP na neziaduce tcinky, ku ktorym méze dojst’ po podani BRINAVESS-u, vratane
hypotenzie, bradykardie, atridlneho flutteru alebo ventrikularnej arytmie.

- Upozornit’ zdravotnickych pracovnikov na pouzitie AA (antiarytmik) pred podanim alebo po
podani BRINAVESS-u.

- BRINAVESS nie je mozné odporucat’ pacientom, ktorym sa 4 - 24 hodin pred
vernakalantom podali intraven6zne AA (trieda I a I1I), z dé6vodu nedostatku udajov.

- U pacientov s peroralnymi AA (trieda I a III) sa ma z dévodu obmedzenej skisenosti
BRINAVESS pouzivat’ s opatrnostou. U pacientov dostavajtiicich AA triedy I sa mdze
zvysit riziko atrialneho flutteru.




- Opitovné obnovenie alebo nasadenie peroralnej udrziavacej antiarytmickej lieCby sa
moze zvazit' 2 hodiny po podani BRINAVESS-u.

- Intraven6zne AA na kontrolu rytmu sa nemaju v priebehu prvych 4 hodin po podani
BRINAVESS-u pouzivat'.

4. Pokyny na vypocet davky, pripravu infizneho roztoku a spésob podavania.

5. BRINAVESS moéze byt’ dostupny v injekénych liekovkach réznych velkosti [dostupné velkosti
injek¢énych liekoviek uviest lokalne]. Pocet injekénych liekoviek koncentratu BRINAVESS
potrebnych na pripravu primeraného mnozstva roztoku na liecbu jednotlivého pacienta bude zavisiet’
od hmotnosti pacienta a velkosti injek¢nej liekovky.



