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Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego do wdrozZenia przez panstwa czlonkowskie

Panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢ wdrozenie wszystkich opisanych ponizej warunkow lub
ograniczen dotyczacych bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego:

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien udostepnic
wszystkim pracownikom stuzby zdrowia uczestniczacym w procesie leczenia produktem
BRINAVESS pakiet informacji przeznaczonych dla pracownikow stuzby zdrowia zawierajacy:

Materialy szkoleniowe dla pracownikow stuzby zdrowia
Charakterystyke Produktu Leczniczego, ulotkg dla pacjenta oraz oznakowanie opakowan

Najwazniejsze elementy, jakie nalezy umiesci¢ w materiatach szkoleniowych:

1. BRINAVESS powinien by¢ podawany we wlewie dozylnym w warunkach terapii monitorowane;j
wlasciwej dla zabiegu kardiowersji. BRINAVESS powinien by¢ podawany wylacznie przez dobrze
wyszkolonego pracownika stuzby zdrowia, ktéry powinien monitorowac stan pacjenta w trakcie
podawania wlewu oraz przez co najmniej 15 minut po jego zakonczeniu w kierunku wystapienia
objawdw nagtego spadku cisnienia krwi lub naglego zwolnienia rytmu serca (patrz punkt 4.4).

2. Stosowne srodki niezbedne do opanowania zagrozen i minimalizacji ryzyka, w tym konieczno$¢
Scislego monitorowania pacjenta w trakcie podawania i po podaniu produktu leczniczego
BRINAVESS.

3. Kryteria doboru pacjentéw z uwzglednieniem przeciwwskazan, specjalnych ostrzezen i §rodkow
ostroznosci dotyczacych stosowania oraz informacji o populacjach pacjentow, o ktorych istnieja
ograniczone informacje pochodzace z badan klinicznych.

- Powiadomienie pracownikéw stuzby zdrowia o przeciwwskazaniach do stosowania produktu
leczniczego BRINAVESS:

. Pacjenci, u ktorych stwierdza si¢ wyjsciowe wydtuzenie odstepu QT (> 440 msek,
niewyroéwnane), cigzka bradykardig, zaburzenia czynnosci wezta zatokowego lub blok
przewodnictwa drugiego i trzeciego stopnia w przypadku braku rozrusznika.

. Stosowanie dozylnych lekow przeciwarytmicznych (klasy 11 klasy IIT) wplywajacych na
czestos¢ rytmu serca w okresie 4 godzin przed podaniem produktu leczniczego
BRINAVESS oraz w ciagu pierwszych 4 godzin po jego podaniu.

. Ostry zesp6l wiencowy (z zawatem migsnia sercowego wlacznie) przebyty w ciagu
minionych 30 dni.

. Pacjenci z cigzka postacia zwezenia aorty, pacjenci ze skurczowym ci§nieniem krwi
< 100 mm Hg oraz pacjenci z niewydolnoscia serca klasy III wg NYHA oraz klasy IV
wg NYHA.

- Powiadomienie pracownikow stuzby zdrowia o specjalnych ostrzezeniach i srodkach
ostroznosci dotyczacych stosowania produktu leczniczego BRINAVESS u pacjentow
ze znaczacym klinicznie zwezeniem zastawki serca, przerostowa kardiomiopatia zaporowa,
kardiomiopatia restrykcyjna, zaciskajacym zapaleniem osierdzia, udokumentowana wczesniej
warto$cia LVEF < 35%, zaawansowanym zaburzeniem czynnosci watroby.

- Powiadomienie pracownikéw shuzby zdrowia o koniecznosci przedsigwzigcia srodkow
ostroznosci w przypadku stosowania produktu leczniczego BRINAVESS u stabilnych
hemodynamicznie pacjentow z zastoinowa niewydolnoscig serca klasy [ wedtug NYHA
i klasy II wedlug NYHA Il oraz o koniecznosci $cistego monitorowania pacjentoéw z wadami
zastawkowymi serca.

- Ostrzezenie pracownikow stuzby zdrowia przed zdarzeniami niepozadanymi, ktore moga
wystapi¢ po podaniu produktu leczniczego BRINAVESS, w tym przed niedocisnieniem,
bradykardia, trzepotaniem przedsionkow lub komorowymi zaburzeniami rytmu serca.



- Ostrzezenie pracownikow shuzby zdrowia dotyczace stosowania lekow przeciwarytmicznych
przed podaniem lub po podaniu produktu leczniczego BRINAVESS.

o Ze wzgledu na brak danych nie zaleca sig stosowania produktu leczniczego BRINAVESS
w okresie 4-24 godzin po podaniu dozylnym lekoéw przeciwarytmicznych (klasy I i III).

. Ze wzgledu na ograniczone do§wiadczenie nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku
stosowania produktu leczniczego BRINAVESS u pacjentéw przyjmujacych doustne leki
przeciwarytmiczne (klasy I 1 III). W przypadku oséb przyjmujacych leki
przeciwarytmiczne klasy I ryzyko wystapienia trzepotania przedsionkéw moze by¢

zwigkszone.

. Wiaczenie lub wznowienie terapii podtrzymujacej doustnymi lekami
przeciwarytmicznymi mozna rozwazy¢ najwczesniej 2 godziny po podaniu produktu
leczniczego BRINAVESS.

. Nie nalezy stosowac dozylnych lekow przeciwarytmicznych w okresie pierwszych

4 godzin po podaniu produktu leczniczego BRINAVESS.
4. Instrukcja wyliczania dawki, przygotowania roztworu do infuzji oraz metoda podawania leku.

5. BRINAVESS moze by¢ dostgpny w fiolkach o réznej pojemnosci [informacje o dostepnych
pojemnosciach fiolek nalezy uzupehic na szczeblu lokalnym]. Liczba fiolek koncentratu produktu
leczniczego BRINAVESS wymagana do przygotowania odpowiedniej iloci roztworu dla jednego
pacjenta zalezy od jego masy ciata oraz od wielkosci fiolki.



