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Brinavess (vernakalants)
Brinavess parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Brinavess un kapeéc tas lieto?

Brinavess ir zales, ko lieto, lai atri atjaunotu normalu sirds ritmu pieaugusiem pacientiem, kuriem
nesen iestajusies priekskambaru fibrilacija. PriekSkambaru fibrilacija notiek tad, kad priekSkambari
(sirds augsSgjie kambari) saraujas nepareizi un biezi, ka rezultata rodas patologisks sirds ritms.
Brinavess lieto, lai arstétu priekSkambaru fibrilaciju, kas iestajusies pédéjas septinas dienas vai pédéjo
tris dienu laika, ja pacientam nesen veikta sirds operacija.

Brinavess satur aktivo vielu vernakalanta hidrogénhloridu.
Ka lieto Brinavess?

Brinavess var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir jaievada veselibas apripes specialistam vieta, kur
var pienacigi uzraudzit pacienta sirdsdarbibu. Veselibas apripes specialistam ir jauzrauga pacienta
asinsspiediens un sirdsdarbibas atrums, kad zales tiek ievaditas un péc tam vismaz 15 minates.

Brinavess ir Skidums, ko ievada ar infiziju (pa pilienam) véna 10 mindsu laika. Ieteicama Brinavess
deva ir atkariga no pacienta kermena masas. Ja sirdsdarbibas ritms nav normaliz€jies péc 15 mintatém
péc pirmas infuzijas, var ievadit otru mazaku devu. Pacientiem nedrikst ievadit vairak par 5 mg
Brinavess uz 1 kg kermena masas 24 stundu laika vai vairak par 565 mg kopuma pacientiem, kuri sver
vairak neka 113 kg. Ja asinsspiediens vai sirdsdarbibas atrums p&ksni samazinas, inflzija ir
nekavéjoties japartrauc. Papildu informaciju par Brinavess lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija
vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Brinavess darbojas?

Brinavess satur vernakalantu, kas ir viela, kuru dévé par pretaritmijas lidzekli. Tas normalizé
sirdsdarbibas ritmu, blok&jot kanalus, caur kuriem kalija un natrija ladétas dalinas nonak un iziet no
muskulu sGnam priekSkambari. Blokéjot Sos kanalus, vernakalants var noveérst patologisku elektrisko
aktivitati, kas var izraisit priekSkambaru fibrilaciju. Vernakalants galvenokart iedarbojas priekskambari,
nevis kambaros (apakséjos sirds kambaros).
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Kadi Brinavess ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos, iesaistot 596 pieaugusos ar priekS8kambaru fibrilaciju, salidzinaja Brinavess ar
placebo (zalu imitaciju). TreSaja pamatpétijuma salidzinaja Brinavess ar placebo 161 pieaugu3ajam ar
priekSkambaru fibrilaciju péc sirds operacijas. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu
procentualais skaits, kuriem sirdsdarbibas ritms bija normaliz&jies.

Brinavess bija efektivakas par placebo to pacientu arstésana, kuriem priekSkambaru fibrilacija bija
iestajusies nesen. Pirmajos divos pétijumos pacientu vidd, kuriem nesen bija iestajusies priekSkambaru
fibrilacija, sirdsdarbibas ritms bija normaliz€jies 51 % (118 no 231) pacientu, kuri lietoja Brinavess,
salidzinajuma ar 4 % (6 no 159) placebo grupa. Tresaja pétijuma sirdsdarbibas ritms bija normaliz&jies
47 % pacientu, kuri lietoja Brinavess, salidzinot ar 14 % pacientu placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Brinavess?

Visbiezakas Brinavess blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir disgeizija
(garsas sajltas traucéjumi) un skaudiSana. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot
Brinavess, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Brinavess nedrikst lietot pacienti ar smagu aortas stenozi (aortas sasaurinasanos), pazeminatu
sistolisko asinsspiedienu (asinsspiedienu bridi, kad sirds saraujas), progreséjosu sirds mazspéju (kad
sirds nespéj pietiekami apgadat organismu ar asinim), dazam izmainam sirds elektriskas aktivitates
raditajos vai loti Iénu sirdsdarbibu. Brinavess nedrikst lietot 30 dienu laika péc akuta koronara
sindroma (sirds slimibu kategorija, kura ietilpst nestabila stenokardija un sirdslekmes). Pacienti,
kuriem ievada Brinavess, nedrikst lietot intravenozas zales, ko dévé par "I un III klases pretaritmijas
lidzekliem ”, ¢etru stundu laika pirms vai péc Brinavess inflizijas. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit
zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Brinavess ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Brinavess, parsniedz So zalu radito risku un Sis
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Brinavess lietoSanu?
Uznémums, kas piedava tirgl Brinavess, nodrosinas, ka veselibas apripes specialistiem, kuri vélas
lietot Sis zales, tiek nodrosinats izglitojoss materials par So zalu pareizu lietoSanu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Brinavess lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati parBrinavess lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Brinavess
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvertétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Brinavess

2010. gada 1. septembri Brinavess sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Brinavess ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinavess.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2019. gada oktobri.
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