MELLEKLET

A tagallamok altal végrehajtando feltételek vagy korlatozasok, tekintettel a gyogyszer
biztonsagos és hatasos hasznélatara



A tagallamok altal végrehajtando feltételek vagy korlatozasok, tekintettel a gydgyszer
biztonsagos és hatasos hasznalatara

A tagallamoknak gondoskodniuk kell arrol, hogy a gyogyszer biztonsagos és hatasos hasznalatara
vonatkozd Osszes, alabb leirt végrehajtando feltétel vagy korlatozas megvalositasra keriil.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja gondoskodni fog arrol, hogy minden, a BRINAVESS
adasaban résztvevo orvos kapjon egy orvosoknak sz616 informacios csomagot, amely a kovetkezoket
tartalmazza:

Orvosoknak sz6l6 képzési anyag
Alkalmazasi el6iras, Betegtajékoztato és Cimkeszoveg

A képzési anyag altal tartalmazott legfontosabb elemek:

1. A BRINAVESS-t intravénas infizioban kell beadni cardioversiora alkalmas, monitorozott korhazi
kornyezetben. A BRINAVESS-t csak jol képzett egészségiigyi szakember adhatja be, s a beteg
allapotat gyakran ellendriznie kell az infuzi6 adasa alatt és annak befejezését kovetden legalabb

15 percig a vérnyomas illetve a pulzusszam hirtelen csdkkenésére utal6é barmilyen jel vagy tiinet
detektalasa érdekében (lasd 4.4 pont).

2. A kockéazatok kézben tartasa és minimalizalasa érdekében megfeleld intézkedéseket kell tenni,
beleértve a BRINAVESS adasa alatti €s utani szoros monitorozas sziikségességét is.

3. A betegek kivalasztasi kritériumai, beleértve az ellenjavallatokat, a kiilonleges figyelmeztetéseket s
az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedéseket, valamint azokat a betegpopulaciokat, amelyekkel
kapcsolatosan a klinikai vizsgalatokbdl korlatozott mennyiségli informaci6 all rendelkezésre.

- Az orvosok figyelmét fel kell hivni az ellenjavallatokra:

. Azok a betegek, akiknek a kezelés megkezdésekor megnyult QT-tavolsaguk (korrekcid
nélkiil > 440 msec) vagy sulyos bradycardiajuk, sinuscsom6 dysfunctiojuk vagy
masodfoku és harmadfoku szivblokkjuk van, pacemaker nélkiil.

. A BRINAVESS adasat megel6z0, valamint a beadast kovetd elsé 4 draban egy intravénas
ritmuskontrollra valé antiarrhythmias szer (I és III csoportt) alkalmazasa.

Akut coronaria szindroma (beleértve a myocardialis infarctust is) a megel6z6 30 napban.

. A sulyos aorta stenosisban szenvedd betegek, olyan betegek, akiknek a systolés
vérnyomasa <100 Hgmm, valamint a NYHA-III és NYHA-IV stadiumu
szivelégtelenségben szenvedd betegek.

- Az orvosok figyelmét fel kell hivni a BRINAVESS-szel kapcsolatos, az olyan betegek esetén
érvényes kiilonleges figyelmeztetésekre és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedésekre, akiknek
klinikailag jelentOs valvularis stenosisuk, hypertrophias obstructiv cardiomyopathiajuk, restrictiv
cardiomyopathiajuk vagy constrictiv pericarditisiik van, akiknél a korabbi, dokumentalt LVEF < 35%
vagy eldrehaladott méjkarosodasuk van.
- Az orvosok figyelmét fel kell hivni a BRINAVESS alkalmazéséaval kapcsolatos, sziikséges
ovintézkedésekre, ha azt NYHA I és NYHA II stadiumt pangasos szivelégtelenségben szenvedo,
hemodinamikailag stabil betegeknél alkalmazzak, valamint arra, hogy a szivbillentyli-betegségben
szenvedo betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani.
- Az orvosok figyelmét fel kell hivni a BRINAVESS adasa utan esetleg fellép6 nemkivanatos
eseményekre, koztiik a hypotoniara, bradycardiara, pitvari flatternre vagy ventricularis arrhythmiara.
- Az orvosok figyelmét fel kell hivni az antiarrhythmiés gyogyszerek BRINAVESS el6tti vagy utani
alkalmazasara.
- Adatok hianya miatt a BRINAVESS nem javasolt olyan betegek szamara, akiknek 4-24 6raval
a vernakalant eldtt korabban antiarrhythmias gyogyszereket (I-es és Ill-as csoportt) adtak
intravénasan.




- A korlatozott tapasztalat miatt a BRINAVESS-t 6vatosan kell alkalmazni a szajon at
antiarrhythmias gyogyszereket (I-es és Il1-as csoportu) kapo betegeknél. Az I csoporti
antiarrhythmias gyogyszereket kapo betegeknél magasabb lehet a pitvari flattern kockazata.

- A BRINAVESS adésa utan 2 6raval egy per os, fenntartd antiarrhythmias kezelés folytatasa
vagy elkezdése mérlegelhetd.

- A BRINAVESS adasat kdveto els6 4 oraban az intravénas ritmuskontrollra valo
antiarrhythmias szereket nem szabad alkalmazni.

4. A dozis kiszamitasara, az oldatos infzio elkészitésére és az alkalmazas modjara vonatkozo
utasitasok.

5. A BRINAVESS kiilonb6z6 méretii injekcios iivegekben kaphato [a forgalomba keriilé injekcios
iivegek méretét a helyi képviselet irja be]. Egy adott beteg kezeléséhez a kell6 mennyiségii oldat
elkészitéséhez sziikséges BRINAVESS koncentratumot tartalmazo injekcios tivegek szama a beteg
testtomegétdl és az injekciods iiveg méretétdl fiigg.



