Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/117/brinavess-20-mg-ml-infuzyon-icin-konsantre-cozelti
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C01BG11

KULLANMA TALIMATI

BRINAVESS 20 mg/ml infiizyon i¢in konsantre ¢ozelti
Intravenoz infiizyonla uygulanir.

o Etkin maddeler: Etkin madde vernakalant hidrokloriirdiir. Her ml'si 18.1 mg vernakalant
serbest bazina esdeger 20 mg vernakalant hidrokloriir igerir.
500 mg vernakalant hidrokloriir iceren her flakon 452.5 mg vernakalant serbest bazina
esdegerdir.

o Yardimci maddeler: Sitrik asit, sodyum kloriir, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. BRINAVESS nedir ve ne icin kullanilir?

2. BRINAVESS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BRINAVESS nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BRINAVESS’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. BRINAVESS nedir ve ne icin kullanilir?
BRINAVESS etkin madde olarak “Vernakalant Hidrokloriir” igerir. BRINAVESS diizensiz veya
hizl1 kalp atisin1 normal kalp atisina dontistiirerek etki gosterir.

Eriskinlerde, cerrahi hastalar1 digindaki hastalarda yeni baslayan (<7 giin) ve kalp cerrahisi
gecirmis hastalarda <3 giin i¢inde baslayan hizli ve diizensiz kalp atis1 (atriyal fibrilasyon adi
verilir) i¢in kullanilir. Doktorunuz BRINAVESS ile tedavi edilmeniz gerekip gerekmedigine
karar verecektir.

BRINAVESS tek dozluk cam flakon igerisinde, berrak ve renksiz-agik sar1 arasi renkte steril bir
¢oOzeltidir.
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2. BRINAVESS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BRINAVESS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Vernakalant hidrokloriir veya BRINAVESS’in icerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine
alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,

» Son 30 giinde doktorunuz tarafindan akut koroner sendrom tanis1 konmus yeni baslayan veya
kotiilesen gogiis agriniz (anjina) varsa ve son 30 giin i¢inde kalp krizi gegirdiyseniz,

» Kalp kapagmiz ¢ok dar veya sistolik kan basinciniz <100 mmHg ise veya ilerlemis kalp
yetmezliginiz var ve minimal efor ile veya istirahatte semptomlar yasiyorsaniz,

» Kalp hiziniz anormal sekilde yavas ise veya atlayan kalp atiglariniz varsa ve size kalp pili
takilmamigsa ya da QT uzamasi ad1 verilen ileti bozuklugunuz varsa (doktorunuz EKG'de bunlari
gorebilir)

» Size BRINAVESS verilmeden 4 saat once veya BRINAVESS verildikten sonra ilk 4 saat
icerisinde anormal kalp ritmini normale dondiirmek i¢in kullanilan baska belirli damar i¢i ilaglar
verilmigse (Sinif I ve III antiaritmikler) .

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde bile olsa, sizin i¢in gegerli ise BRINAVESS
almamaniz gerekir. Durumunuzdan emin degilseniz, bu ilac1 almadan 6nce liitfen doktorunuza
danisiniz.

BRINAVESS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda size BRINAVESS verilip verilmeyecegine doktorunuz karar verecektir:

Eger:

 Asagidaki kalp problemlerinden herhangi birini yasiyorsaniz:

- Kalp yetmezligi

- Kalp kasini ve kalbi saran zari etkileyen ve kalp kapaklarinda ciddi daralmay1 i¢eren belirli kalp
hastaliklari

- Kalp kapaklarinda hastalik

- Karaciger problemleri

- Kalp ritmini kontrol eden baska ilaglar kullaniyorsaniz.

Bu ilac1 kullanirken kan basinciniz ¢ok diisiik seviyelere inerse veya kalp hiziniz yavaslarsa veya
EKG'nizde belirli degisiklikler olursa doktorunuz tedavinizi durdurabilir.

Doktorunuz BRINAVESS'ten 4 saat sonra kalp ritmini kontrol eden ilave ilaglara ihtiyaciniz olup
olmadigini belirleyecektir. BRINAVESS baska bazi anormal kalp ritmlerinin tedavisinde yararh
olmayabilir ancak doktorunuz bunlar1 saptayacaktir.

Kalp piliniz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Kan testleri

Bu ilact size vermeden Once doktorunuz kanmizin ne kadar iyi pihtilagtiginmi anlamak ve
“potasyum” diizeyinizi gérmek i¢in bir kan testi yapip yapmamaya karar verecektir.
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Yukaridaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse (veya emin degilseniz) doktorunuza
danisiniz.

BRINAVESS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu (damar i¢i infiizyon) nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hamile iseniz veya yakin zamanda hamile kalmayr planliyorsanmiz ilact kullanmadan once
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRINAVESS'in  hamile kadinlarda kullanimi ile ilgili veri yoktur. Gebelik doneminde
BRINAVESS kullanimindan tercihen kac¢inilmalidir.

Tedavi doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi diisiiniiyorsaniz, BRINAVESS kullanmadan 6nce doktorunuza
danigsmaniz gerekir; ¢iinkii BRINAVESS’in anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Bazi kisilerin BRINAVESS aldiktan sonra genellikle 1-2 saat i¢inde bas donmesi yasadiklar1 goz
oniline alinmalidir (bkz. Olas1 yan etkiler). Bag donmesi yasarsaniz, BRINAVESS alirken arag
veya makine kullanmaktan ka¢inmalisiniz.

BRINAVESS’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
500 mg igceren her flakon yaklasik 3.5 mmol (80 mg) sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:

Eger recgeteli veya recetesiz herhangi bir ilact (bitkisel ilaglar ve dogal {iriinler dahil) su anda
kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

3. BRINAVESS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhgi icin talimatlar:
BRINAVESS size bir saglik gorevlisi tarafindan verilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Bir damarmizin i¢ine 10 dakika siireyle uygulanacaktir.
e Size verilecek BRINAVESS miktar1 viicut agirliginiza bagh olacaktir. Tavsiye edilen
baslangi¢c dozu 3 mg/kg'dir. Size BRINAVESS uygulanirken solunumunuz, kalp atisiniz,
kan basinciniz ve kalbinizin elektriksel aktivitesi kontrol edilecektir.
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e Kalp atisiniz ilk doz uygulandiktan 15 dakika sonra normale dénmezse, size ikinci doz
verilebilir. Bu doz biraz daha diisiik bir doz olacaktir (2 mg/kg). 24 saat i¢inde toplam 5
mg/kg'dan yiiksek dozlar uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda ve 18 yasin altindaki adolesanlarda BRINAVESS kullanimina iliskin deneyim
yoktur; dolayistyla bu yas grubunda kullanim 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Yasa bagli doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger BRINAVESS'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BRINAVESS kullandiysamz:
BRINAVESS den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BRINAVESS 'i kullanmay1 unutursamz:
Dozaj programi durumunuza ve tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulanmamalidir.

BRINAVESS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki olugmasi beklenmez.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, BRINAVESS da yan etkilere yol agabilir; ancak bu etkileri herkes
yasamayabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Doktorunuz asagidakilerde herhangi bir anormal degisiklik fark ederse infiizyonu durdurabilir:
* Kalp atisiniz,

» Kan basinciniz,

» Kalbinizin elektriksel aktivitesi.

BRINAVESS verildikten sonra 24 saat i¢inde goriilen ¢cok yaygin yan etkiler sunlardir:
Cok yaygin: Tat alma duyumunuzda degisiklikler, hapsirma
Bu etkiler hizla ortadan kalkar.

Diger yan etkiler sunlardir:

Yaygin: Kasiti, asir1 terleme, 0ksiiriik, burunda yara, yavas, hizli veya diizensiz kalp atis1, diislik
kan basinci, bas agrisi, bag donmesi, karincalanma veya uyusma hissi, deride uyusma veya
derinin duyum hassasiyetinde azalma, inflizyon bdolgesinde uyusma veya agri, sicaklik ve
yorgunluk hissi, bulanti, kusma, agiz kurulugu, infiizyon bdlgesinde uyusma veya agri

Yaygin olmayan: Sersemlik veya bayilma hissi, uyuklama veya uyku hali, genel olarak kendini
kot hissetme, koku almada degisiklik, gozlerde sulanma veya gormede degisiklikler, kalp atig
problemlerinin belirli tipleri (6rnegin, kalbinizin normal aktivitesinde kisa bir duraklama veya bir
kalp atisinin atlanmasi, kalbin ¢arptigini hissetmek (¢arpinti), cok diisiik kan basinci ile olusan
ciddi kalp rahatsizlig1, sicak basmasi, yiiz ve boyunda kizariklik, deri renginde soluklagsma, nefes
darligr veya gogiiste sikisma hissi, burun akintisi, bogaz agrisi, ishal, acil digkilama ihtiyaci,
soguk ter, genel kasinti, el ve ayak parmaklarinda agri, inflizyon yerinde tahris

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya yan
etkilerden herhangi biri ciddilesirse doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BRINAVESS’in saklanmasi
BRINAVESS'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir. Sulandirilmis steril konsantre, sulandirildiktan
sonra 30°C’nin altindaki oda sicakliginda 12 saat boyunca kimyasal ve fiziksel olarak stabildir.

Mikrobiyolojik nedenlerle iiriin derhal kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa, kullanimdan 6nce
merkezdeki saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir.

BRINAVESS’1t kutunun ve flakonun disinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayimn son giiniinii ifade eder.

BRINAVESS’i renk degisikligi olmasi veya i¢inde yabanci maddeler bulunmasi durumunda
iriinii kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ilaglar: sehir suyuna veya ¢ope atmaymniz. Bu konuda
eczaciniza daniginiz.

Bu {iriin i¢in 6zel saklama kosullar gerekli degildir.
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Uriinde ve/veya ambalajda bozukluk fark ederseniz BRINAVESS’i kullanmaymniz.

BRINAVESS’in goriiniimii ve ambalaj icerigi
BRINAVESS inflizyon ¢6zeltisi i¢in konsantredir (steril konsantre); konsantre berrak ve renksiz-
acik sar1 arasi renktedir.

Mevcut ambalajlari: 10 ml veya 30 ml (25 ml konsantre) flakon. Uriin kullanilmadan &nce
sulandirilmalidir.

Tiim ambalaj biiyiikliikleri pazara sunulmayabilir.
Bu ila¢ hakkinda daha fazla bilgi i¢in litfen ruhsat sahibinin {ilkenizdeki temsilcisine danisiniz.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaclar Ltd. Sti.
Esentepe - ISTANBUL

Uretim Yeri: Hameln Pharmaceuticals GmbH,
Langes Feld 13, Hameln - Almanya

Bu kullanma talimati 11.09.2013 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Infiizyon icin BRINAVESS'in hazirlanmasi

1.Basamak: Uygulanmadan 6nce flakonlar partikiillii madde ve renk degisikligi acisindan gozle
kontrol edilmelidir. I¢inde partikiiller varsa veya renk degisikligi gozlenirse flakon
kullanilmamalidir. Not: BRINAVESS infiizyon i¢in konsantre ¢ozeltisi renksiz- agik sar1 arasi
renktedir. Bu araliktaki renk degisiklikleri liriiniin potensini etkilemez.

2. Basamak: Konsantrenin seyreltilmesi
Dogru uygulama igin, birinci ve ikinci infiizyon icin gereken miktar1 verebilmek amaciyla
tedavinin basinda BRINAVESS 20 mg/ml'nin yeterli miktar1 hazirlanmalidir.

Asagidaki kilavuzu kullanarak konsantrasyonu 4 mg/ml olan bir ¢ozelti hazirlayimiz:

100 kg ve daha diisiik agirlikli hastalar: 25 ml BRINAVESS 20 mg/ml, 100 ml seyrelticiye
eklenir.

100 kg'dan agir hastalar: 30 ml BRINAVESS 20 mg/ml, 120 ml seyrelticiye eklenir.

3. Basamak: Cozeltinin incelenmesi
Sulandirilan steril ¢ozelti, berrak ve renksiz- acik sar1 arasi renkte bir ¢ozelti olmalidir.
Uygulamadan 6nce ¢ozeltiyi partikiillii madde ve renk degisikligi acisindan gozle kontrol ediniz.

Uygulama sekli:
BRINAVESS flakonlari tek kullanim i¢indir ve uygulanmadan 6nce sulandirilmalidir.

4. Basamak: Birinci infiizyonun uygulanmasi

BRINAVESS’in ilk inflizyonu 10 dakikada 3 mg/kg doz seklinde uygulanir. Bu siire zarfinda
hasta kan basinci veya kalp hizinda ani azalmaya isaret eden semptom ve bulgular yoniinden
dikkatle takip edilmelidir. Semptomatik hipotansiyon veya bradikardi esliginde veya bunlar eslik
etmeden bu tip belirtiler gézlenirse infiizyon derhal durdurulmalidir.

5. Basamak: Hastanin gézlenmesi

Siniis ritmine doniis ger¢eklesmemisse, hastanin yasamsal bulgularini ve kalp ritmini 15 dakika
daha gozlemleyiniz.

6. Basamak: Ikinci infiizyonun uygulanmasi

Birinci inflizyon ile veya 15 dakikalik gdzlem doneminde siniis ritmine doniis gerceklesmemisse,

10 dakika boyunca 2 mg/kg devam infiizyonu uygulayiniz.

565 mg'in {izerindeki kiimiilatif dozlar incelenmemistir.
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