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Condicdes ou restricdes relativas a utilizacdo segura e efectiva do medicamento a serem
implementadas pelos Estados Membros

Os Estados Membros devem assegurar que sdo implementadas todas as condi¢des ou restri¢des
descritas abaixo, relativas a utilizagdo segura e efectiva do medicamento:

O Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado deve assegurar que todos os Profissionais de
Saude envolvidos na administragdo do BRINAVESS recebem um conjunto de informagao para
profissionais de saude contendo o seguinte:

Material educacional para Profissionais de Saude
Resumo das Caracteristicas do Medicamento, Folheto Informativo e Rotulagem

Principais elementos a ser incluidos no material educacional:

1. BRINAVESS deve ser administrado por perfusdo intravenosa num ambiente clinico com
monitorizacao e apropriado para cardioversao. BRINAVESS deve ser administrado apenas por um
profissional de satide devidamente qualificado, que deve monitorizar frequentemente o doente durante
o periodo de perfusdo e por um periodo minimo de 15 minutos ap6s o seu términus, para confirmagao
de existéncia de quaisquer sinais e sintomas de descida stibita da tensao arterial ou da frequéncia
cardiaca (ver sec¢ao 4.4).

2. Medidas apropriadas para gerir e minimizar os riscos, incluindo a necessidade de uma
monitorizacdo apropriada durante e apds a administragdo de BRINAVESS.

3. Critérios de selec¢do dos doentes, incluindo contra-indicac¢des, adverténcias e precaugdes especiais
de utilizagdo e informagao sobre populagdes de doentes com informagao limitada resultante dos
ensaios clinicos.

- Alertar os profissionais de saude para as contra-indicagdes do BRINAVESS:
o Doentes com QT longo antes do inicio do tratamento (ndo corrigido > 440 mseg), ou
bradicardia grave, disfun¢ao do noédulo sinusal ou bloqueio auriculo-ventricular de
segundo e terceiro grau na auséncia de marca-passo (pacemaker).

o Uso de antiarritmicos para controlo do ritmo por via intravenosa (classe I e classe I1I) no
periodo de 4 horas antes e 4 horas depois da administragdo de BRINAVESS.

o Sindrome corondria aguda (incluindo enfarte agudo do miocardio) nos ultimos 30 dias.

° Os doentes com estenose aortica grave, doentes com pressao arterial sistolica

< 100 mmHg e doentes com insuficiéncia cardiaca, classes 11l e IV da NYHA.

- Alertar os profissionais de saude para as adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo de
BRINAVESS em doentes com estenose valvular clinicamente significativa, miocardiopatia
hipertréfica obstrutiva, miocardiopatia restritiva ou pericardite constritiva, FEVE< 35 %
previamente documentada, estadio avangado de compromisso hepatico.

- Alertar os profissionais de satide sobre a necessidade de precaucao quando se utiliza
BRINAVESS em doentes hemodinamicamente estaveis com insuficiéncia cardiaca congestiva
classes I e I da NYNA e a necessidade de monitorizar estreitamente os doentes com doenga
cardiaca valvular.

- Alertar os profissionais de saude para os acontecimentos adversos, que podem ocorrer apos a
administracdo de BRINAVESS, incluindo hipotensao, bradicardia, flutter auricular, ou arritmia
ventricular.

- Alertar os profissionais de satde para a utiliza¢do de antiarritmicos antes ou depois da
administracdo de BRINAVESS.

o BRINAVESS néo pode ser recomendado em doentes com administragdo prévia de
medicamentos antiarritmicos por via intravenosa (classe I e classe II1) 4 -24 horas antes
da administracdo de vernacalant devido a auséncia de dados.



o BRINAVESS deve ser utilizado com precaugdo em doentes que utilizaram antiarritmicos
por via oral (classe I e classe III) devido a experiéncia limitada. O risco de flutter
auricular pode estar aumentado nos doentes utilizam antiarritmicos de Classe 1.

o Pode considerar-se a reinstituigdo ou inicio de uma terapéutica de manutengdo oral com
antiarritmicos 2 horas apo6s iniciar-se a administragdo de BRINAVESS.
. Uso de antiarritmicos para controlo do ritmo por via intravenosa ndo devem ser utilizados

nas primeiras 4 horas apds a administragdo de BRINAVESS.
4. Instrugdes sobre o calculo da dose, preparagdo da solucdo para perfusdo e modo de administragdo.

5. BRINAVESS pode estar disponivel em diferentes tamanhos de frasco [inserir localmente o tamanho
de frascos disponiveis]. O numero de frascos de concentrado de BRINAVESS necessarios para
preparar a quantidade apropriada de solugao para o tratamento individual de um doente ira depender
do peso do doente e do tamanho do frasco.



