Varoitukset ja varotoimet / Potilaiden tilan seuraaminen

1 Ladkkeen kdytossa on noudatettava varovaisuutta hoidettaessa
hemodynaamisesti vakaita NYHA I* - tai NYHA II* -luokan syddmen
vajaatoimintaa sairastavia potilaita.

1 Ladke annetaan kliinisessa valvontayksikossd, jossa on valmiudet ja
koulutettu henkilokunta rytminsiirtoa varten. Vain hyvin koulutetun
terveydenhuollon ammattilaisen tulee annostella vernakalantti ja
saannollisesti tarkkailla potilaan tilaa koko infuusion ajan seka vahintaan
15 minuutin ajan infuusion paattymisen jalkeen &killisen verenpaineen tai
syketiheyden alenemisen merkkien ja oireiden varalta.

™ Vakavia hypotensiotapauksia on raportoitu vernakalantti-infuusion aikana
ja valittomasti infuusion jalkeen. Potilaiden tilaa on seurattava tarkoin koko
infuusion ajan seka vahintaan 15 minuutin ajan infuusion paattymisen jalkeen
elintoimintojen tarkkailulla ja jatkuvalla rytmin monitoroinnilla. Potilaita tulee
tarkkailla 2 tunnin ajan infuusion aloittamisesta ja kunnes kliiniset parametrit
ja EKG-parametrit vakaantuvat.

1 Lappavikoihin liittyi suurentunut kammioperdisten rytmihairididen
ilmaantuvuus vernakalanttia saaneilla potilailla 24 tunnin kuluessa
annostelusta. Ndiden potilaiden tilaa on seurattava tarkoin.

1 Véhaisten kokemusten vuoksi vernakalantin kdytossa on noudatettava
varovaisuutta, jos potilas saa suun kautta annettavia rytmihairioladkkeita
(ryhma | ja lll). Eteislepatuksen riski saattaa olla suurentunut ryhman |
rytmihairiolaakkeitd saavilla potilailla.

7 Ylldpitohoidon aloittamista tai uudelleenaloitusta suun kautta annettavalla
rytmihairioladkkeelld voidaan harkita 2 tunnin kuluttua vernakalantin
antamisesta.

1 Sahkoista rytminsiirtoa tasavirtaiskun avulla voidaan harkita, ellei
hoitovastetta saavuteta. Sahkoisestd rytminsiirrosta ei ole kliinisia
kokemuksia alle 2 tunnin kuluttua annoksesta.

Ennen BRINAVESS-hoitoa

I Potilaiden tilaa on tarkkailtava ennen vernakalanttihoitoa sydamen
vajaatoiminnan merkkien ja oireiden varalta.

™ On tarvittaessa huolehdittava riittdvastd antikoagulaatiosta (eteisvarindpotilaiden
antikoagulaatiohoitoa koskevien paikallisten hoitosuositusten mukaisesti).

@ On huolehdittava siitd, ettd potilaan nestetasapaino on hyva ja
hemodynaaminen tila on optimoitu.

1 Hypokalemia on korjattava tasolle, jossa seerumin kalium on yli 3,5 mmol/I.

Haittatapahtumien seuranta ja raportointi

I Potilaita on tarkkailtava mahdollisten vernakalanttihoidon jalkeen ilmaantuvien
haittatapahtumien varalta. Naitd voivat olla hypotensio, bradykardia, eteislepatus
tai kammioperdiset rytmihdiriot. Vaikeita hypotensiotapauksia ja kardiogeenisia
sokkitapauksia on havaittu harvoin. Vernakalantti-infuusion aikana seka vahintaan 15
minuutin ajan infuusion paattymisen jélkeen potilaita on tarkkailtava tarkoin seuraavien
tapahtumien varalta:

- dkillisen verenpaineen tai syketiheyden alenemisen merkki tai oire, joihin
liittyy tai on liittymatta oireinen hypotensio tai bradykardia

- bradykardia
- hypotensio
- EKG-muutokset**.

Jos ndita merkkeja ilmaantuu, vernakalanttiannostelu on valittomasti
keskeytettdva ja on aloitettava asianmukainen hoito. Jos nditd tapahtumia
ilmaantuu ensimmaisen vernakalantti-infuusion aikana, potilaalle ei pida
antaa toista vernakalanttiannosta.

0 Kliinisissa tutkimuksissa sydamen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla
esiintyi useammin hypotensiota haittavaikutuksena kuin potilailla, joilla ei ollut
syddmen vajaatoimintaa. Vernakalanttia saaneilla sydamen vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla esiintyi useammin kammioperaisia rytmihairioita kuin
lumevalmistetta saaneilla.

7 BRINAVESS-hoidon aikana ilmaantuvat epdillyt haittavaikutukset pyydetaan
raportoimaan kansallisen spontaaneja haittavaikutuksia koskevan
raportointijarjestelman mukaisesti. Epdillyista haittavaikutuksista voi
ilmoittaa joko Fimealle www.fimea.fi tai myyntiluvan haltijalle:
www-sivusto: www.fimea.fi
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
*New York Heart Association -luokitus (NYHA-luokitus): p| 55 00034 FIMEA

NYHA I: Sydénsairaus ei rajoita potilaan fyysista suorituskykya.
Tavallinen fyysinen rasitus ei aiheuta poikkeavaa vasymystd, syddamentykytystd, hengenahdistusta eika rintakipua.

NYHA II: Sydénsairaus rajoittaa hieman potilaan fyysista suorituskykya.
Levossa ei esiinny oireita. Tavallinen fyysinen rasitus aiheuttaa vasymystd, syddmentykytystd, hengenahdistusta
tai rintakipua.

NYHA IllI: Sydénsairaus rajoittaa huomattavasti potilaan fyysista suorituskykya.
Levossa ei esiinny oireita. Tavallista véhdisempi rasitus aiheuttaa vasymystd, sydamentykytysta, hengenahdistusta
tai rintakipua.

NYHA IV: Sydansairaus aiheuttaa oireita kaik fyysisessa rasituk Sydémen vajaatoiminnan oireita tai
rintakipuoireita voi esiintyd myos levossa.
Kaikki fyysinen rasitus pahentaa oireita.

Correvio
Puh. +41 848 00 79 70
Séhkoposti: medicalinformation@advanzpharma.com

**Katso yksityiskohtaiset tiedot BRINAVESSin valmisteyhteenvedosta, kohdasta 4.4.

Ks. BRINAVESSin valmisteyhteenvedosta lisétietoja potilaiden valintaperusteista ja haittavaikutuksista.

Haittavaikutuksista pyydetaan ilmoittamaan soittamalla numeroon

+41 848 00 79 70 tai lahettamalla sahkopostia osoitteeseen
medicalinformation@advanzpharma.com.

Tee ilmoitus mahdollisimman pian.
Lisatietoja BRINAVESSista on saatavissa pyynnosta.
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BRINAVESS™

INFUUSIO-
KONSENTRAATTI,
LIUOSTA VARTEN

(vernakalanttihydrokloridi)
— Oikea kaytto

BRINAVESS on tarkoitettu aikuispotilaiden
askettain alkaneen eteisvarinan nopeaan
kaantamiseen sinusrytmiin:

¢ Muut kuin leikkauspotilaat:
eteisvarinan kesto < 7 vuorokautta

¢ Sydanleikatut potilaat:
eteisvarinan kesto < 3 vuorokautta
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BRINAVESS™
INFUUSIOKONSENTRAATTI,
LIUOSTA VARTEN

— INFUUSIOLIUOKSEN VALMISTAMINEN JA
ANNOSTELU

Ks. BRINAVESSin valmisteyhteenvedosta (kohta 4.2, Annostus
ja antotapa) yksityiskohtaiset ohjeet BRINAVESS-infuusioliuoksen
valmistamisesta, annostuksesta ja infuusion antamisesta.

Infuusioliuoksen valmistaminen

B BRINAVESS toimitetaan steriilind konsentraattina, joka sisaltaa
vernakalanttihydrokloridia 20 mg/ml.

= BRINAVESS-konsentraatti on laimennettava ennen antamista siten, etta
valmiin liuoksen vernakalanttihydrokloridipitoisuus on 4 mg/ml.

B Sopivia liuottimia ovat 0,9-prosenttinen natriumkloridi-infuusioneste, Ringerin
laktaatti-infuusioneste ja 5-prosenttinen glukoosi-infuusioneste.

B Vernakalantti tulee antaa potilasta seuraten infuusiona laskimoon hoitopaikassa,
jossa on valmius syddamen sahkoisen rytminsiirron suorittamiseen.

B Vain hyvin koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen tulee annostella
vernakalantti.

B Vernakalantti annetaan infuusiona laskimoon 10 minuutin aikana (yhden
infuusion kesto). Potilaan tilaa on tédna aikana seurattava huolellisesti minka
tahansa akillisen verenpaineen tai syketiheyden alenemisen merkkien tai
oireiden varalta. Infuusio on lopetettava valittdmasti, jos potilaalle kehittyy
tallaisia merkkeja, joihin liittyy tai on liittymatta oireinen hypotensio tai
bradykardia, eika potilaalle pida antaa toista annosta.

B Valmisteen mukana toimitetaan infuusion antoa edeltava tarkistuslista.
Ladkkeen madraavaa laakaria pyydetdan suorittamaan potilaan soveltuvuuden
tarkistus mukana toimitetun tarkistuslistan avulla ennen lddkkeen antoa.
Tarkistuslista pitaa laittaa infuusiopakkauksen paalle, missa se on vernakalantin
antavan terveydenhuollon ammattilaisen luettavissa.

B Vernakalantti on annettava aina infuusiona laskimoon. Ald anna nopeana injektiona alaka
boluksena laskimoon.

B Oikea vernakalanttiannos maaritetdaan potilaan painon mukaan.

1. Anna ensimmadinen infuusio: Kokonaisannos = 3 mg/kg 10 minuutin aikana.

2. Tarkkaile potilaan tilaa ensimmaisen infuusion aikana ja sen paattymisen
jalkeen. Ellei sinusrytmi ole palautunut 15 minuutin kuluttua ensimmadisen
infuusion paattymisestd, anna toinen infuusio.

3. Toinen infuusio (tarvittaessa): Kokonaisannos = 2 mg/kg 10 minuutin aikana.

. Anna ensimmainen infuusio: Kokonaisannos = 339 mg 10 minuutin aikana.

. Tarkkaile potilaan tilaa ensimmaisen infuusion aikana ja sen paattymisen
jalkeen. Ellei sinusrytmi ole palautunut 15 minuutin kuluttua ensimmaisen
infuusion paattymisesta, anna toinen infuusio.

. Toinen infuusio (tarvittaessa): Kokonaisannos = 226 mg annetaan
10 minuutin aikana.

Yli 565 mg:n kumulatiivisia annoksia ei ole tutkittu.

Jos sinusrytmi palautuu ensimmaisen tai toisen infuusion aikana,
kyseinen infuusio annetaan loppuun asti.

Toinen vernakalantti-infuusio voidaan antaa, jos ensimmadisen infuusion
jalkeen havaitaan hemodynaamisesti vakaa eteislepatus, silla potilaan
sinusrytmi saattaa palautua.

Muiden laskimoon annettavien rytminhallintaan tarkoitettujen
rytmihadiriclaakkeiden (ryhma | ja Ill) kdytto on vasta-aiheinen
vernakalanttihoitoa edeltavien 4 tunnin aikana ja 4 ensimmadisen tunnin
aikana vernakalanttihoidon jalkeen.

Yllapitohoidon aloittamista tai uudelleenaloitusta suun kautta annettavalla
rytmihairicladkkeelld voidaan harkita 2 tunnin kuluttua vernakalantin
antamisesta.

BRINAVESS™

INFUUSIOKONSENTRAATTI,

LIUOSTA VARTEN

— OIKEA KAYTTO

B yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai konsentraatin apuaineille

B potilaat, joilla on vaikea aorttastenoosi, joiden systolinen verenpaine on
< 100 mmHg tai joilla on NYHA III* - tai NYHA IV* -luokan syddmen
vajaatoiminta

B potilaat, joilla on pitkd QT-aika lahtotilanteessa (korjaamattomana > 440 ms)
tai vaikea bradykardia, sinussolmukkeen toimintahairio tai toisen ja kolmannen
asteen eteis-kammiokatkos ilman tahdistinta

B |askimoon annettavien rytminhallintaan tarkoitettujen rytmihairidladkkeiden
kayttd (ryhma | ja lll) vernakalanttihoitoa edeltdvien 4 tunnin aikana ja
4 ensimmaisen tunnin aikana vernakalanttihoidon jdlkeen

B akuutti koronaarisyndrooma (sydaninfarkti mukaan lukien) 30 edeltdvéan
vuorokauden aikana

BRINAVESS-hoitoa ei suasitella potilaille

B joilla on aikaisemmin todettu vasemman kammion ejektiofraktio (LVEF) < 35 %

B jotka ovat aikaisemmin saaneet muita laskimoon annettavia rytminhallintaan
tarkoitettuja rytmihairidladkkeita (ryhma | ja Ill) 4-24 tuntia ennen suunniteltua
vernakalanttihoitoa, silld sen kdytdsta ndille potilaille ei ole saatavilla tietoja

B joilla on kliinisesti merkittava ldppaahtauma

B joilla on hypertrofis-obstruktiivinen kardiomyopatia, restriktiivinen
kardiomyopatia tai konstriktiivinen perikardiitti

B joilla on pitkalle edennyt maksan vajaatoiminta

Muiden laskimoon annettavien rytmihairidlaakkeiden kaytto

B |askimoon annettavien rytminhallintaan tarkoitettujen rytmihairidladkkeiden
kaytto (ryhma | ja Ill) on vasta-aiheinen vernakalanttihoitoa edeltavien 4
tunnin aikana ja 4 ensimmadisen tunnin aikana vernakalanttihoidon jalkeen.

B Tietojen puuttumisen vuoksi vernakalanttia ei suositella potilaille, jotka
ovat aikaisemmin saaneet muita laskimoon annettavia rytminhallintaan
tarkoitettuja rytmihairiolaakkeita (ryhma I ja lll) 4-24 tuntia ennen suunniteltua
vernakalanttihoitoa.

Infuusion antoa edeltava tarkistuslista

B Kayta vernakalantin mukana toimitettua tarkistuslistaa potilaan soveltuvuuden
varmistamiseksi.






