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Brinavess® (vernakalant)
Sikkerhetsinformasjon - forekomst av alvorlig hypotensjon og kardiogent sjokk

Kjare helsepersonell,

Vernakalant (Brinavess) er indisert for rask konvertering av nylig oppstatt atrieflimmer til
sinusrytme hos voksne.

- For pasienter uten kirurgi: atrieflimmer < 7 dagers varighet.

- For pasienter etter hjertekirurgi: atrieflimmer < 3 dagers varighet.

Etter utstedelse av markedsforingstillatelsen i september 2010 er det rapportert et tilfelle av
alvorlig hypotensjon og kardiogent sjokk hos en pasient som fikk vernakalant (Brinavess)
intravenost i en pdgdende klinisk studie (ACT V).

Kort tid etter at infusjonen var avsluttet utviklet pasienten alvorlig hypotensjon med péafelgende
sirkulasjonsstans og pulsles elektrisk aktivitet (PEA). Det ble satt i gang en komplisert og
forlenget gjenopplivning som involverte defibrillering, elektrokonvertering og behandling med
amiodaron. Pasienten ble stabilisert, men utviklet senere multiorgansvikt og dede 28 dager
etter at hendelsen oppsto.

P4 grunn av dette anbefales:

* Godt kvalifisert helsepersonell skal hyppig overvéke alle pasienter som far vernakalant
(spesielt pasientens blodtrykk) bade under infusjonen og i minst 15 minutter etter at
infusjonen er avsluttet.

* Pasienter ber observeres med monitorering av vitale tegn og kontinuerlig hjerterytme-
overvaking under administrering av Brinavess, i 2 timer etter start av infusjonen, samt
inntil kliniske tegn og EKG-parametre er stabilisert.

* Pasienter ma ikke gis intravenest administrert hjerterytmekontrollerende antiarytmika
(klasse I eller klasse IIT) 4 timer for infusjon, under infusjonen og opptil 4 timer etter
administrering av vernakalant. Nedvendige forholdsregler skal tas som angitt i
preparatomtalen (pkt. 4.4).

* Blodtrykket skal overvékes bade under infusjonen av vernakalant og i minst 15 minutter
etter at infusjonen er avsluttet.
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Vi minner om at det er viktig & bruke vernakalant i henhold til godkjente indikasjoner innen de
respektive pasientgruppene, som er beskrevet preparatomtalen.

Rapportering av bivirkninger

Mistenkte bivirkninger som forekommer ved bruk av Brinavess rapporteres til RELIS i din
helseregion. Meldeskjema finnes pad www.legemiddelverket.no/meldeskjema eller
www.relis.no/meldeskjema. Mistenkte bivirkninger kan ogsa rapporteres til MSD pa felgende
e-postadresse: bivirkning@merck.com

Kontaktinformasjon

Preparatomtalen vil bli oppdatert med ny sikkerhetsinformasjon (se vedlegg fra den europeiske
legemiddelmyndigheten vedrerende anbefalt oppdatering av preparatomtalen) og vil bli
distribuert sa fort godkjennelse foreligger.

Vi vedlegger ogsa oppdatert veiledning til helsepersonell "Riktig bruk av Brinavess"

Har du spersmal eller ensker tilleggsinformasjon kontakt Sr Produktsjef Torunn Jahren @ien
(torunn.oien.(@merck.com, mobiltlf. 950 26 251)

Med vennlig hilsen
MSD (Norge) AS

. :w)
!QWM L.

Torunn Jahren Gien
Senior Product Manager, M. Sc. / Cardiovascular Products

Mobiltlf: 95026251
Email: torunn.oien@merck.com




Vedlegg: Anbefalt oppdatering av preparatomtalen for Brinavess

Oppdatering av preparatomtalen

Inkluderes under pkt. 4.2 Dosering og administrasjonsmate:
"Godt kvalifisert helsepersonell skal hyppig overvike pasienten under og i minst 15
minutter etter at infusjonen er avsluttet."

Inkluderes under pkt. 4. 3 Kontraindikasjoner:
"Bruk av intravengst administrerte hjerterytmekontrollerende antiarytmika (klasse I og klasse
III) innen 4 timer for og de frste 4 timene etter administrering av Brinavess"

Inkluderes under 4.4 Advarsler og forsiktighetsregler:

"Pasienter bgr observeres med monitorering av vitale tegn og kontinuerlig
hjerterytmeovervaking under administrering av Brinavess, i 2 timer etter start ay infusjonen,
samt inntil kliniske tegn og EKG-parametre er stabilisert. Hyppig overviaking av blodtrykket
er pakrevet under og i minst 15 minutter etter at infusjonen er avsluttet.

"Hvis en pasient utvikler klinisk betydningsfull bradykardi, har et uventet fall i blodtrykket,
blir hypotensiv eller utvikler endringer i EKG (som f.eks. klinisk betydningsfull sinuspause,
total hjerteblokk, ny grenblokk, signifikant forlengelse av QRS- eller QT-intervall, endringer
forenlig med iskemi eller infarkt og ventrikular arytmi) i lgpet av infusjonen med Brinavess,
skal administrasjonen av Brinavess avsluttes, og pasientene gis hensiktsmessig medisinsk
behandling. Hvis dette skjer i Igpet av den fgrste infusjonen med Brinavess, ma pasienten ikke
fa en ny dose Brinavess.

Hypotensjon
Uvanlige tilfeller av alvorlig hypotensjon er observert.

Det er begrenset erfaring med bruk av intravengse hjerterytmekontrollerende antiarytmika
(klasse I og I1I) i lgpet av de fgrste 4 timene etter administrering av Brinavess, derfor skal disse
legemidlene ikke brukes i denne perioden (se pkt. 4.3).

"Kardiogent sjokk" (frekvens ukjent, 21/1000 til >1/100) vil bli inkludert i preparatomtalen
under pkt. 4.8 Bivirkninger.



‘040z A passasar sy iy 'wsn ‘N ‘uoneig PENONSIUM “3u| 0D ¢ Y210l Jo Aieipisqns & diog swyeq § dieyg H240W 0102 3 ubuhdagy

O PSLTSTLCUREL JIBW-3 0 ££ (2 28 13l ‘sv isbon) Qgw
PE Ry Bl puisseds pag,

W@mezwemm%e w
“Bue 8feio paw Bujipueyeqsploysxpen e Buueniul Jeije esjebejddousfs u

-

SseABULE AR Jape
suew p ejsuay sp 60 Jaj Jewsy p LIesipuienuOY I8 (1| essey

‘Mansddony susjusised ae Beuunub ed sswwe)sag ssaneuLg asop By w

B I ; I I Y. ‘uofsyeluisniog Jajja uolsya(ul sSouUBARIL|
‘sunssnuis i asapaAUOY ASel Wwos si6 ayy ey uofsnul sauaneigul wos sib aieq ew ssareuug =
o l PIS 'Sib ) fenjuy espue uep oy (uolsmyuy Jaay Joj) Japnuiw 0} Jano uofsnjuy seusaenul Wwos sib SSaAeuLg

memmmmmw ©

“Heyiing Jo uep | enesiio) usuofsnju |eys ‘usiofsnyul aipue
“6I1° 81812} USp Usjus A Jads) | Jexjuu| SwAISnuls |} BuLisLIBAUCY SIAH

1BMEAs ) 16 BU o5 Jan0 9S00 aALE| Ny Mo suajusised ae Bibuayae sisea ia ‘Juaised a)|ajus uap
14 Buiuse) spBuaw Byeyyansyy apalaqyn e Joj Bipuaspeu Ja wos 1B juasuOy
Japnuiw g daynujw gL sssAeullg pauwl sselbanay ||ejuy ‘ssejfanay |w Sg | sauuy ssaneuny
AR jade) | Bw 9zz=as0p |1e10] e jade) | By/Buw z=asop |ejo
“(Bipuanpau wo) uolsnju alpuy g ‘(Bipusapeau wo) uolsnyul alpuy g ‘Jw/Bw og syseeasuolsnyu asoyn|6 Bo eyseaensuolsnyul iepe) Jabury
Jw/bw g yseAsUOlSNIUI pUOPUNLIEU o IysmasBuluuilio) apuessey
uolsnjui Au uolsnyul Au
us siB ‘Leyiin} 18 usuolsnu) e)sia) ua sib ‘ueyny 18 usuolsnyu) sisioy “Jw/Bw ¢ puopjoipAyjueiexewssa
usp Je Jajje Japnuiw G| Ae jada) | Usp e Jaja Jspnuiw G| Ae Jade) | paw Bujusa| us |3 sauukyioy jeuasuoy ssareuLg BW YNiq JB =
Pajs jauuny ley axy) sunkisnuis | Pays Jauuny Jey ey swidisnuis |y
Buusisenuoy siay “uofsnyul alsie) BuuiaeAuoy siny "uofsnyul 8)sia) lwyBw 07 puopioIpAyIuE|ENBLIaA JBpIOUBULI WOS 1RAUSSUOY JIUBIS Ja 8 SSeABULg
Leyiny 1sjje usjualsed seasang 'z Lejinj 1ala usjusised yeassaQ Z
dsynuiw gt Jaynuiw g Ae jade |
Ae jade| | Bw ggg=asop |ejo By/Bw g=asop [L=itaT
‘uolsmyuil s)sie *| ‘uafsnyui sisie - {Ww Bo Buuesoq 2% ‘md)
SSeAsuLg Joj (Ddws) efejworesedeid es ‘exseensuolsnyul sseneuug
By 11 qeasddouy By £11> Bo By gp= :pjeasddouy waupmu;upeeommmp'm;ummnmmmaaummd

axsaeAsuofsnyuI |1} JesjuBSUOY

ssaAeung Ae Bupiasop bo Bulupaisaq)i

Riktig bruk av Brinavess

konsentrat til infusjonsvaeske

Brinavess er indisert til rask konvertering av nylig oppstatt atrieflimmer (AF)
til sinusrytme hos voksne:

" For pasienter uten kirurgi: atrieflimmer < 7 dagers varighet.
* For pasienter etter hjertekirurgi: atrieflimmer < 3 dagers varighet,
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