Saerlige advarsler og forsigtighedsregler/patientmonitorering

= Anvendes med forsigtighed hos haemodynamisk stabile patienter med NYHA
I* eller NYHA II* hjerteinsufficiens.

= BRINAVESS skal administreres som intravengs infusion under monitorering
| et klinisk miljg, med mulighed for DC-konvertering. Kun
specialuddannet sundhedspersonale ma administrere vernakalant og skal
hyppigt monitorere patienten under hele infusionsforlgbet og i mindst
15 minutter efter afsluttet infusion for tegn og symptomer pa pludseligt fald i
blodtryk eller hjertefrekvens.

Der er set alvorlige tilfeelde af hypotension under og umiddelbart efter
infusion af vernakalant. Observer patienten teet under hele infusionen og i
mindst 15 minutter efter afsluttet infusion med vurdering af vitale tegn og
Igbende monitorering af hjerterytmen under administration af vernakalant.
Patienten begr yderligere monitoreres i 2 timer efter start af infusion og indtil
de kliniske parametre og EKG er stabile.

Hos patienter med valvulaer hjertesygdom var der en hgjere incidens af
ventrikuleer arytmi hos patienter, der fik vernakalant indtil 24 timer efter
dosering. Disse patienter bgr monitoreres teet.

Anvend vernakalant med forsigtighed hos patienter i oral behandling med
antiarytmika (klasse | og Ill), pa grund af begraenset erfaring. Risikoen for
atrieflagren kan veere forgget hos patienter, der far klasse | antiarytmika.

Genoptagelse eller initiering af orale antiarytmika til
vedligeholdelsesbehandling kan overvejes med start 2 timer efter
administration af vernakalant.

Elektrisk jeevnstreamssted kan overvejes for patienter, som ikke reagerer
pa behandling. Der er ingen klinisk erfaring med elektrisk jeevnstremssted
mindre end to timer efter dosering.

For indgivelse af BRINAVESS

= Patienten ber undersgges for tegn og symptomer pa hjerteinsufficiens for
administration af vernakalant.

= Patienten antikoaguleres tilstreekkeligt om nedvendigt (se den lokale
behandlingsvejledning for antikoagulering ved AF ).

= Patienten hydreres tilstreekkeligt og optimeres haemodynamisk.

= Hypokalaemi korrigeres til et serumkalium pa mere end 3,5 mmol/I.

Monitoring og indberetning af bivirkninger

= Veer opmaerksom pa bivirkninger, som kan opsta efter administration
af vernakalant, herunder hypotension, bradykardi, atrieflagren eller
ventrikulzere arytmier. Der er set sjaeldne tilfeelde af sveer hypotension
og kardiogent shock. Patienter skal monitoreres taet under og i mindst
15 minutter efter infusion af vernakalant for fglgende:

- Tegn eller symptomer pa pludseligt fald i blodtryk eller hjertefrekvens,
med eller uden symptomatisk hypotension eller bradykardi

- Bradykardi
- Hypotension
- EKG-forandringer**

Hvis sadanne tegn opstar, skal administration af vernakalant seponeres
omgaende, og patienterne skal have hensigtsmeessig medicinsk
behandling. Hvis disse haendelser indtraeffer under 1. infusion af
vernakalant, ber patienterne ikke fa 2. dosis.

= | kliniske undersggelser havde patienter med hjerteinsufficiens en hgjere
forekomst af hypotensionsbivirkninger end patienter uden hjerteinsufficiens.
Hos patienter med hjerteinsufficiens optradte ventrikulaere arytmier
hyppigere med vernakalant end med placebo.

= Indberet formodede bivirkninger som optraeder under anvendelse af
BRINAVESS i overensstemmelse med de nationale krav vedrgrende
spontan indberetning af bivirkninger. Formodede bivirkninger kan
indberettes til Correvio ved brug af fglgende kontaktinformationer:

Correvio
TIf.: +45 8082 6022
E-mail: medicalinformation@advanzpharma.com

*New York Heart Association (NYHA) klassifikation:

NYHA Klasse I: Patienter med hjertesygdom, men uden begraensning af fysisk aktivitet.

Almindelig fysisk aktivitet medfarer ikke ubegrundet treethed, palpitationer, dyspng eller anginasmerter.

NYHA Kilasse II: Patienter med hjertesygdom, der medfgrer beskeden begreensning af fysisk aktivitet.

De faler sig godt tilpas i hvile. Almindelig fysisk aktivitet medfarer traethed, palpitationer, dyspng eller
anginasmerter.

NYHA Kilasse lll: Patienter med hjertesygdom, der medfgrer markant begreensning af fysisk aktivitet. De
faler sig godt tilpas i hvile. Mindre end almindelig fysisk aktivitet medfgrer treethed, palpitationer, dyspna eller
anginasmerter.

NYHA Kilasse IV: Patienter med hjertesygdom, der medfgrer, at patienten ikke er i stand til at foretage
fysisk aktivitet uden at blive utilpas. Symptomer pa hjerteinsufficiens eller anginasymptomer kan vaere til
stede, ogsa i hvile.

Hvis fysisk aktivitet foretages, gges utilpasheden.

**Se venligst Produktresuméet for BRINAVESS pkt. 4.4 for alle oplysninger.
Se Produktresuméet for BRINAVESS for yderligere information om patientudveelgelse og bivirkninger.

Laeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via det nationale

rapporteringssystem:

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ring til +45 8082 6022 eller E-mail: medicalinformation@advanzpharma.com for at indberette en bivirkning.

Indberetning skal foretages hurtigst muligt oq i alle tilfaelde inden for 24 timer. Yderligere eksemplarer kan fas hos Correvio
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HENSIGTSMASSIG
ANVENDELSE AF
BRINAVESS™

(vernakalanthydroklorid)

Koncentrat til
infusionsvaeske, oplagsning

BRINAVESS er indiceret hos voksne
til hurtig konvertering af nyligt opstaet
atrieflimren til sinusrytme:

Til ikke-opererede patienter: atrieflimren
< 7 dages varighed

Efter hjerteoperation: atrieflimren
< 3 dages varighed




TILBEREDNING OG
DOSERING AF BRINAVESS™

koncentrat til infusionsvaeske, oplasning

Se Produktresuméet for BRINAVESS for detaljeret information om
tilberedning, dosering og administration
(pkt. 4.2 Dosering og indgivelsesmade).

Tilberedning

m BRINAVESS fas som sterilt koncentrat, der indeholder vernakalanthydrochlorid
20 mg/ml.

m BRIVANESS -koncentratet skal fortyndes for indgivelse for at opna en
oplgsning med en koncentration af vernakalanthydrochlorid pa 4 mg/
ml.

B Natriumchlorid 0,9 % til injektion, Ringerlactat til injektion og glucose 5 % til
injektion er egnede til fortynding.

B BRINAVESS f&s som heetteglas med 500 mg/25 ml. Det antal haetteglas af
BRINAVESS-koncentrat, der er ngdvendigt for at tilberede den rette maengde
oplesning til behandling af den enkelte patient, afhaenger af patientens vaegt.

Dosering og administration

B Vernakalant gives ved intravengs infusion i et monitoreret klinisk miljg, som er
passende for defibrillering.

B Kun specialuddannet sundhedspersonale ma administrere vernakalant.

B Vernakalant gives ved intravengs infusion over 10 minutter (for hver infusion).
Under infusionen skal patienten monitoreres taet for tegn eller symptomer
pa pludseligt fald i blodtryk eller hjertefrekvens. Hvis sadanne tegn opstar,
med eller uden symptomatisk hypotension eller bradykardi, skal infusionen
stoppes gjeblikkeligt, og patienten bear ikke fa den 2. dosis.

B En tjekliste inden infusion leveres med produktet. Den ordinerende leege
bedes inden administration om at bedemme patientens egnethed ved brug af
den medleverede tjekliste. Tjeklisten skal anbringes pa infusionsbeholderen, sa
den kan leeses af sundhedspersonale, som vil indgive vernakalant.

B Vernakalant bgr kun gives som intravengs infusion. Indgiv ikke vernakalant
som intravengs push- eller bolusdosis.

B Fastsaet den rette dosis pa baggrund af patientens kropsvaegt.

1. Initial infusion: Total dosis =3 mg/kg indgivet over en 10-minutters periode.

2. Patienten monitoreres efter afslutning af ferste infusion. Hvis konvertering
til sinusrytme ikke er indtradt inden 15 minutter efter afslutning af ferste
infusion, kan 2. infusion gives.

3. 2. infusion (om ng@dvendig): Total dosis =2 mg/kg over en 10-minutters
periode.

1. Initial infusion: Total dosis =339 mg indgivet over en 10-minutters periode.

2. Patienten monitoreres efter afslutning af ferste infusion. Hvis konvertering
til sinusrytme ikke er indtradt inden 15 minutter efter afslutning af ferste
infusion, kan 2. infusion gives.

. 2. infusion (om ngdvendig): Total dosis =226 mg indgivet over en
10-minutters periode.

Kumulative doser over 565 mg er ikke vurderet.

Hvis konvertering til sinusrytme indtraeder enten under den 1. eller 2.
infusion, ber denne infusion fortsaette, til den er afsluttet.

Hvis heemodynamisk stabil atrieflagren observeres efter den 1. infusion,
kan den 2. vernakalant infusion indgives, da patienten eventuelt
konverterer til sinusrytme.

B Anden intravengs rytmekontrol med antiarytmika (klasse | og IlI)
er kontraindiceret op til 4 timer fgr samt i de forste 4 timer efter
administration af vernakalant.

B Genoptagelse eller initiering af oral vedligeholdelsesbehandling med
antiarytmika kan overvejes 2 timer efter administration af vernakalant.

HENSIGTSMASSIG
ANVENDELSE
AF BRINAVESS™

koncentrat til infusionsvaeske, oplasning

Kontraindikationer:

m Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
indholdsstofferne i koncentratet.

B Patienter med sveer aortastenose, patienter med systolisk blodtryk <100
mm Hg og patienter med hjerteinsufficiens klasse NYHA III* og NYHA IV*.

B Patienter med forlaenget QT ved baseline (ukorrigeret > 440 ms) eller sveer
bradykardi, sinusknudeforstyrrelser eller 2. og 3. grads AV-blok uden
pacemaker.

B Anvendelse af antiarytmika til intravengs rytmekontrol (klasse | og Ill) op til
4 timer fgr samt i de forste 4 timer efter administration af vernakalant.

® Akut koronarsyndrom (herunder myokardieinfarkt) inden for de seneste
30 dage.

BRINAVESS bor ikke anvendes til patienter

B med tidligere dokumenteret venstre ventrikel ejektionsfraktion <35 %.

m der tidligere har faet intravengse antiarytmika (klasse | og lll) 4-24 timer for
planlagt administration af vernakalant pga. manglende data.

B med klinisk betydningsfuld valvulaer stenose.

B med hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati, restriktiv kardiomyopati eller
konstriktiv perikardit.

B med fremskreden leverinsufficiens.

Anvendelse af intravengse antiarytmika

B Anvendelse af intravengse antiarytmika til rytmekontrol (klasse | og IlIl) er
kontraindiceret i op til 4 timer fgr samt i de forste 4 timer efter
administration af vernakalant.

B Vernakalant ber ikke indgives til patienter, der tidligere har faet andre
intravengse antiarytmika (klasse | og Ill) 4-24 timer for planlagt
administration af vernakalant pga manglende data.

Tjekliste inden infusion

B Brug tjeklisten inden infusion, som blev leveret med vernakalant, til at
bekraefte patientens egnethed.




