Pisomna informéacia pre pouZivatela

Briviact 10 mg filmom obalené tablety
Briviact 25 mg filmom obalené tablety
Briviact 50 mg filmom obalené tablety
Briviact 75 mg filmom obalené tablety
Briviact 100 mg filmom obalené tablety

brivaracetam

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete

oL E

1.

Co je Briviact a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Briviact
Ako uzivat’ Briviact

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Briviact

Obsah balenia a d’alSie informécie

Co je Briviact a na ¢o sa pouZziva

Co je Briviact
Briviact obsahuje lie¢ivo brivaracetam. To patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antiepileptika“. Tieto
lieky sa pouZivaju na liebu epilepsie.

Na ¢o sa Briviact pouziva

2.

Briviact sa pouZiva u dospelych, dospievajlcich a deti vo veku od 2 rokov.

PouZiva sa na lie¢bu urcitych foriem epilepsie s parcialnymi zachvatmi s alebo bez
sekundarnej generalizacie.

Parcialne zachvaty s zachvaty, ktoré zac¢inaju ovplyvnenim iba jednej strany mozgu. Tieto
parcialne zachvaty sa mozu rozsirit’ a postihnit’ rozsiahlejSie oblasti na obidvoch stranach
mMozgu — o sa nazyva ,,sekundarna generalizacia®.

Tento liek budete uzivat’ na zniZenie poctu vasich zachvatov. Briviact sa uziva siibezne s
inymi liekmi na epilepsiu.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Briviact

NeuZivajte Briviact

ak ste alergicky na brivaracetam, iné podobné chemické zlozky ako levetiracetam alebo
piracetam alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6). Ak si nie
ste isty, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete Briviact uzivat'.
ak sa u vas niekedy po uziti lieku Briviact vyskytla zdvazna koZna vyrazka alebo olupovanie
koze, pl'uzgiere a/alebo vredy v ustach.

V suvislosti s liecbou liekom Briviact boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému. Prestafite pouZzivat’ Briviact a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak
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spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami
opisanymi v Casti 4.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Briviact, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate myslienky si ublizit’ alebo spachat’ samovrazdu. U malého poctu os6b
liecenych antiepileptikami ako je Briviact, sa vyskytli myslienky na sebaposkodenie alebo
samovrazdu. Ak sa kedykol'vek u vas objavia takéto myslienky, ihned kontaktujte svojho
lekéra.

- ak méte problémy s peceniou, lekar moze upravit’ vasu davku.

Deti
Briviact sa neodporuca podavat’ detom vo veku menej ako 2 roky.

Iné lieky a Briviact
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi hlavne ak uzivate niektory z nasledujdcich liekov, pretoZe vas lekar bude

potrebovat’ nastavit’ vasu davku lieku Briviact:

- rifampicin - lie¢ivo pouZivané na lie¢bu bakterialnych infekcii

- T'ubovnik bodkovany (znamy tiez ako Hypericum perforatum), rastlinné lie¢ivo pouZzivané na
lieébu depresie a Uzkosti, ako aj inych stavov.

Briviact a alkohol
- Kombinécia tohto lieku s alkoholom sa neodporuca.
- Ak pri uzivani lieku Briviact pijete alkohol, negativne u¢inky alkoholu sa mozu zosilnit'.

Tehotenstvo a dojcenie

Plodné Zeny musia prediskutovat’ pouzivanie antikoncepcie so svojim lekarom.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Neodporuca sa uzivat’ Briviact, ak ste tehotna, pretoze ucinok lieku Briviact na tehotenstvo a
nenarodené dieta nie je znamy. Neodporica sa doj¢it’ pocas uzivania lieku Briviact, pretoze Briviact
prechadza do materského mlieka.

Neprerusujte liecbu bez konzultacie s lekarom. PreruSenie liecby by mohlo viest’ ku zvySeniu vaSich
zachvatov a poskodit’ vase dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

- Mozete sa citit’ ospalo, pocitovat’ zavrat alebo tinavu pri uzivani lieku Briviact.

- Tieto ucinky su pravdepodobnejsie na zaciatku liecby alebo po zvySeni davky.

- Neriad'te vozidla, nejazdite na bicykli a nepouzivajte ziadne néstroje alebo stroje az do doby,
ked’ budete vediet’, ako na vas liek posobi.

Briviact obsahuje lakt6zu a sodik

Filmom obalené tablety Briviact obsahuju:

- laktozu (druh cukru). Ak vam lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekéra pred uZitim tohto lieku.

- sodik. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kaZzdej tablete, t. j. v podstate
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zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Briviact

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Pre urcitych pacientov, napr. deti, m6zu byt vhodnejsie iné formy
tohto lieku (napriklad ak nie st schopné prehltnut’ tablety celé). Porad'te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Budete uzivat’ Briviact spolo¢ne s inymi liekmi na epilepsiu.

Aké mnoZstvo uZivat’

Vas lekar vam vypocita spravnu denntt davku. Dennti davku uzivajte v dvoch rovnomerne
rozdelenych davkach s odstupom pribliZzne 12 hodin.

Dospievajuci a deti s telesnou hmotnost'ou 50 kg alebo vysSou a dospeli

- Odporucana davka je od 25 mg do 100 mg dvakrat denne. Vas lekar sa méze potom rozhodntt’
upravit’ vam davku, aby nasiel najvhodnejsiu davku pre vas.

Dospievajuci a deti s telesnou hmotnostou od 20 kg do menej ako 50 kg
- Odporucana davka je od 0,5 mg do 2 mg na kilogram telesnej hmotnosti dvakrat denne. Va3
lekar sa moze potom rozhodnut’ upravit’ vam davku, aby nasiel najvhodnejSiu davku pre vas.

Deti s telesnou hmotnostou od 10 kg do menej ako 20 kg

- Odporucana davka je od 0,5 mg do 2,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti, uZiva sa dvakrat
denne. Lekar dietata sa méze potom rozhodntt’ upravit’ davku, aby nasiel najvhodnejsiu davku
pre vase dieta.

Ludia, ktori majii problémy s pecetiou

Ak méte problémy s pecenou:

- maximalna davka, ktora budete uzivat’, ak patrite do skupiny dospievajucich alebo deti s
telesnou hmotnost'ou 50 kg alebo vysSou, alebo ak ste dospely, je 75 mg dvakrat denne.

- maximalna davka, ktora budete uzivat’, ak patrite do skupiny dospievajicich alebo deti s
telesnou hmotnostou od 20 kg do menej ako 50 kg, je 1,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti
dvakrat denne.

- maximalna davka, ktor bude uzivat’ vase diet’a, ak je jeho telesna hmotnost’ od 10 kg do
menej ako 20 kg, je 2 mg na kilogram telesnej hmotnosti dvakrét denne.

Ako sa tablety Briviact uzZivaju
- Tablety sa prehltaju celé a zapijaji sa poharom tekutiny.
- Liek sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Ako dlho sa Briviact uZiva
Briviact je uréeny na dlhodobt lie¢bu — pokracujte v uzivani lieku Briviact, pokial’ vam lekar nepovie,
aby ste uzivanie ukoncili.

Ak uZijete viac Briviactu, ako mate

Ak sa domnievate, Ze ste uZili vy3Siu davku lieku Briviact ako ste mali, informujte lekara. M6Zete
pocitovat’ zavrat a ospalost. MoZete mat’ aj niektory z nasledujucich priznakov: nevolnost’, pocit
Ltocenia“, problémy s udrzanim rovnovahy, izkost’, pocit velkej inavy, podrazdenost’, agresivita,
neschopnost’ zaspat’, depresia, mySlienky alebo pokusy ublizit’ si alebo sa zabit’.

Ak zabudnete uzit’ Briviact
- Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si spomeniete.
- Potom uzite svoju nasledujicu davku v Case, kedy by ste ju mali normalne uzit’.
- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechan( davku.
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- Ak si nie ste isty, o robit’, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ak prestanete uzivat’ Briviact

- Neprestaiite uzivat’ tento liek, ak vam to neodporucil lekar. Ukoncenie lieCby méze zvysit’ pocet
zachvatov, ktorymi trpite.

- Pokial’ vam lekar povie, Ze mate tento liek prestat’ uzivat, bude vam postupne znizovat’ uzivana
davku. To pomdze zabranit’ navratu zachvatov alebo ich zhorSenie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb
- pocit ospalosti alebo zavrat.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0s6b

- chripka

- pocit vel’kej unavy

- kfce, pocit ,,toCenia” (vertigo)

- nevol'nost’ a vracanie, zapcha

- depresia, uzkost’, neschopnost’ spat’ (insomnia), podrazdenost’
- infekcia nosa a hrdla (ako je ,,bezné prechladnutie”), kasel’

- znizena chut’ do jedla.

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

- alergické reakcie

- abnormalne myslenie a/alebo strata kontaktu s realitou (psychoticka porucha), agresivita,
nervozne vzrusenie (agitovanost’)

- myslienky alebo pokusy o sebaposkodenie alebo samovrazedné myslienky: ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi

- pokles po¢tu bielych krviniek (nazyvany ,,neutropénia’) — zisti sa v krvnych testoch

Nezname: ¢astost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov
- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a olupovanim koZze, najma okolo tst, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrém)

DalSie vedlajsie u¢inky u deti

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0s6b
- nepokoj a hyperaktivita (psychomotoricka hyperaktivita)

Hlasenie vedlajSich ic¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia klinického skd3ania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11
SK-825 08 Bratislava
Tel: + 421 2 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uc€inky liekov
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Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenim vedrajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Briviact

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri za EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Tento liek nevyZaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Briviact obsahuje
Liecivo je brivaracetam.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg, 25 mg, 50 mg, 75 mg alebo 100 mg brivaracetamu.

Dalsie zlozky su:
Jadro tablety:

sodna sol’ kroskarmel6zy, monohydrat laktdzy, betadex, bezvoda laktdza, stearan hore¢naty.

Filmotvorna vrstva:

10 mg filmom obalené tablety: poly(vinylalkohol), oxid titani¢ity (E171), makrogol (3350), mastenec.
25 mg filmom obalené tablety: poly(vinylalkohol), oxid titani¢ity (E171), makrogol (3350), mastenec,
zIty oxid zelezity (E172), ¢ierny oxid zZelezity (E172).

50 mg filmom obalené tablety: poly(vinylalkohol), oxid titani¢ity (E171), makrogol (3350), mastenec,
zIty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172).

75 mg filmom obalené tablety: poly(vinylalkohol), oxid titanicity (E171), makrogol (3350), mastenec,
zIty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172), ¢ierny oxid zelezity (E172).

100 mg filmom obalené tablety: poly(vinylalkohol), oxid titani¢ity (E171), makrogol (3350),
mastenec, zIty oxid Zelezity (E172), ¢iemy oxid Zelezity (E172).

Ako vyzerd Briviact a obsah balenia

Briviact 10 mg st biele az takmer biele, okruahle, filmom obalené tablety, priemer 6,5 mm, s
oznacenim "ul(Q" na jednej strane.

Briviact 25 mg su Sedé, ovalne filmom obalené tablety s rozmermi 8,9 mm x 5,0 mm a s ozna¢enim
"u25" na jednej strane.

Briviact 50 mg su ZIté, ovalne filmom obalené tablety s rozmermi 11,7 mm x 6,6 mm a s ozna¢enim
"u50" na jednej strane.

Briviact 75 mg su purpurové, ovalne filmom obalené tablety s rozmermi 13,0 mmx 7,3 mmas
oznacenim "u75" na jednej strane.

Briviact 100 mg su zelenoSedé, ovalne filmom obalené tablety s rozmermi 14,5 mm x 8,1 mmas
oznac¢enim "ul00" na jednej strane.

Tablety Briviact st balené v blistroch v §katul’kach obsahujucich 14, 56, 14 x 1 alebo 100 x1 filmom
obalenych tabliet alebo v multibaleni obsahujicom 168 (3 balenia po 56) filmom obalenych tabliet.

Vsetky velkosti balenia su dostupné v PVC / PCTFE / Al blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



Drzitel’ rozhodnutia o registracii
UCB Pharma S.A.,

Allée de la Recherche 60,

B-1070 Bruxelles,

Belgicko

Vyrobca

UCB Pharma S.A.,

Chemin du Foriest,

B-1420 Braine-I’Alleud,

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registréacii:

Slovenska republika

UCB s.1.0., organiza¢na zlozka

Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 11/2024.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Briviact 10mg/ml perorélny roztok

brivaracetam

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informécie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete

ogakrwnE

1.
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Co je Briviact a na €o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Briviact
Ako uzivat Briviact

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Briviact

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

Co je Briviact a na o sa pouZiva

Co je Briviact
Briviact obsahuje lie¢ivo brivaracetam. To patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antiepileptika“. Tieto
lieky sa pouZivaju na liebu epilepsie.

Na ¢o sa Briviact pouziva

2.

Briviact sa pouZiva u dospelych, dospievajlcich a deti vo veku od 2 rokov.

PouZiva sa na lie¢bu urcitych foriem epilepsie s parcialnymi zachvatmi s alebo bez sekundarnej
generalizacie.

Parcialne zachvaty su zachvaty, ktoré zacinaju ovplyvnenim iba jednej strany mozgu. Tieto
parcialne zachvaty sa mozu rozsirit’ a postihnit’ rozsiahlejSie oblasti na obidvoch stranach
Mozgu — o sa nazyva ,,sekundarna generalizacia®.

Tento liek budete uzivat’ na znizenie poctu vasich zadchvatov. Briviact sa uziva stibezne s inymi
liekmi na epilepsiu.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Briviact

NeuZivajte Briviact

ak ste alergicky na brivaracetam, iné podobné chemické zloZky ako levetiracetam alebo
piracetam alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). Ak si nie
ste isty, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete Briviact uzivat'.
ak sa u vas niekedy po uziti lieku Briviact vyskytla zavazna koZzna vyréazka alebo olupovanie
koze, pl'uzgiere a/alebo vredy v ustach.

V suvislosti s liecbou liekom Briviact boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému. Prestafite pouzivat’ Briviact a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak
spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami
opisanymi v Casti 4.



Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Briviact, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate myslienky si ublizit’ alebo spachat’ samovrazdu. U malého poctu osob liecenych
antiepileptikami ako je Briviact, sa vyskytli myslienky na sebapoSkodenie alebo samovrazdu.
Ak sa kedykol'vek u vas objavia takéto myslienky, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

- ak méte problémy s pecetiou, lekar moze upravit’ vasu davku.

Deti
Briviact sa neodporuca podavat’ detom vo veku menej ako 2 roky.

Iné lieky a Briviact
Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi hlavne ak uZivate niektory z nasledujucich liekov, pretoZe vas lekar bude

potrebovat’ nastavit’ vasu davku lieku Briviact:

- rifampicin - lie¢ivo pouZivané na lie¢bu bakterialnych infekcii

- T'ubovnik bodkovany (znamy tiez ako Hypericum perforatum), rastlinné lie¢ivo pouZzivané na
lie¢bu depresie a Uzkosti, ako aj inych stavov.

Briviact a alkohol
- Kombinacia tohto lieku s alkoholom sa neodporuca.
- Ak pri uzivani lieku Briviact pijete alkohol, negativne G¢inky alkoholu sa mozu zosilnit'.

Tehotenstvo a dojcenie
Plodné Zeny musia prediskutovat’ pouzivanie antikoncepcie so svojim lekarom.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Neodporuca sa uzivat’ Briviact, ak ste tehotna, pretoze ucinok lieku Briviact na tehotenstvo a
nenarodené dieta nie je znamy. Neodporica sa doj¢it’ pocas uzivania lieku Briviact, pretoze Briviact
prechadza do materského mlieka.

Nepreru$ujte lie¢bu bez konzultécie s lekarom. Prerusenie lieéby by mohlo viest’ ku zvySeniu vasich
zachvatov a poskodit’ vase dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

- Mozete sa citit’ ospalo, pocitovat’ zavrat alebo inavu pri uzivani lieku Briviact.

- Tieto u¢inky st pravdepodobnejSie na zaciatku liecby alebo po zvyseni davky.

- Neriad’te vozidla, nejazdite na bicykli a nepouzivajte ziadne nastroje alebo stroje az do doby,
ked’ budete vediet, ako na vas liek posobi.

Peroralny roztok Briviact obsahuje metylparabén, sodik, sorbitol a propylénglykol

- Metylparabén (E218): M6ze vyvolat’ alergické reakcie (moZzno oneskorené).

- Sodik. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdom mililitri, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

- Sorbitol (E420) (druh cukru): Tento liek obsahuje 168 mg sorbitolu v kazdom mililitri. Sorbitol
je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo vasmu dietat’'u) lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢clovek nedokaze
spracovat’ fruktozu, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase diet'a) uzijete
alebo dostanete tento liek.

- Propylénglykol (E1520): Tento liek obsahuje maximalne 5,5 mg propylénglykolu v kazdom
mililitri.



3. AKko uzivat’ Briviact

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Budete uzivat’ Briviact spolo¢ne s inymi liekmi na epilepsiu.

Aké mnoZstvo uZivat’
Vas lekar vam vypocita spravnu denntt davku. Dennti davku uzivajte v dvoch rovnomerne
rozdelenych davkach s odstupom pribliZzne 12 hodin.

Dospievajuci a deti s telesnou hmotnost'ou 50 kg alebo vy$Sou a dospeli

- Odporucana davka je od 25 mg do 100 mg dvakrat denne. Vas lekar sa méze potom rozhodnat’
upravit’ vam davku, aby nasiel najvhodnejsiu davku pre vas.

V niz8ie uvedenej tabul’ke sa uvadzajt iba priklady, aké davky uzivat’ a aku striekacku pouzivat’. Va&s
lekar vam vypocita spravnu davku a urci spravnu striekacku podl'a vasej telesnej hmotnosti.

Davka v ml podavana dvakrat denne a prislu$na striekac¢ka — dospievajuci a deti s telesnou
hmotnost’ou 50 kg alebo vysSou a dospeli:

Davka v ml Davka v ml Davka v ml Davka v ml
Hmotnost’ (zodpoveda (zodpoveda (zodpoveda (zodpoveda
25 mg) 50 mg) 75 mg) 100 mg)
50 kg alebo viac 2,5 ml 5ml 7,5 ml 10 ml

Pouzite 5 ml strieka¢ku

(s modrymi dielikmi)

Pouzite 10 ml strieka¢ku
(s Ciernymi dielikmi)

Dospievajuci a deti s telesnou hmotnost'ou od 20 kg do menej ako 50 kg

- Odporacana davka je od 0,5 mg do 2 mg na kilogram telesnej hmotnosti dvakrat denne. VVas
lekar sa moze potom rozhodnut’ upravit’ vam davku, aby nasiel najvhodnejsiu davku pre vas.

V niz8ie uvedenej tabul’ke sa uvadzajt iba priklady, aké davky uzivat’ a aku striekacku pouzivat’. Va&$
lekar vam vypocita spravnu davku a urci spravnu striekacku podl'a vasej telesnej hmotnosti.

Déavka v ml podavana dvakrat denne a prislu$na striekacka — dospievajlci a deti s telesnou
hmotnost’ou od 20 kg do menej ako 50 kg:

Hmotnost’ Davka v ml Davka v ml Davka v ml Davka v ml
(zodpoveda 0,5 (zodpoveda 1 (zodpoveda 1,5 | (zodpoveda 2
mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg
= 0,05 ml/kg) = 0,1 ml/kg) = 0,15 ml/kg) = 0,2 ml/kQg)

20 kg 1ml 2 mi 3mi 4ml

25 kg 1,25 ml 2,5ml 3,75 ml 5ml

30 kg 1,5ml 3ml 45 ml 6 ml*

35 kg 1,75 ml 3,5ml 5,25 ml* 7 ml*

40 kg 2 mi 4ml 6 ml* 8 ml*

45 kg 2,25 ml 4,5ml 6,75 ml* 9 ml*

PouZite 5 ml striekac¢ku
(s modrymi dielikmi)

Pri objemoch od 0,5 do 5 ml
pouzite 5 ml striekac¢ku na
peroréalne podanie (s modrymi

dielikmi)

* Pri objemoch nad 5 ml a do 10 mli
pouZite 10 ml strieka¢ku na




peroralne podanie (s ¢iernymi
dielikmi)

Deti s telesnou hmotnost'ou od 10 kg do menej ako 20 kg
- Odporuacana davka je od 0,5 mg do 2,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti dvakrat denne. Lekar vasho
dietata sa moze potom rozhodnit’ upravit’ davku, aby nasiel najvhodnejSiu davku pre vase diet’a.

V niz8ie uvedenej tabul’ke sa uvadzajh iba priklady, aké davky uzivat’ a aku striekacku pouzivat. V&S lekar
vam vypocita spravnu davku a urci spravnu striekacku podl'a vasej telesnej hmotnosti.

Dévka v ml podavana dvakrat denne a prislu$na striekacka — deti s telesnou hmotnost'ou od 10 kg do

menej ako 20 kg:
Davka v ml Davka v ml Davka v ml Davka v ml Davka v ml
Hmotnost (zodpoveda (zodpoveda (zodpoveda (zodpoveda (zodpoveda
motnos 0,5 mg/kg 1,25 mg/kg 1,5 mg/kg 2 mg/kg 2,5 mg/kg
= 0,05 ml/kg) =0,125 ml/kg) | =0,15 ml/kg) =0,2 ml/kQg) = 0,25 ml/kg)
10 kg 0,5ml 1,25 ml 1,5ml 2ml 2,5ml
12 kg 0,6 ml 1,5 ml 1,8 ml 2,4 ml 3,0ml
14 kg 0,7 ml 1,75 ml 2,1 ml 2,8 ml 3,5ml
15 kg 0,75 ml 1,9ml 2,25 ml 3ml 3,75 ml

PouZzite 5 ml strieka¢ku
(s modrymi dielikmi)

Ludia, ktori majii problémy s pecetiou

Ak méte problémy s pecenou:

- maximalna davka, ktort budete uzivat’, ak patrite do skupiny dospievajucich alebo deti s telesnou
hmotnostou 50 kg alebo vys$Sou, alebo ak ste dospely, je 75 mg dvakrat denne.

- maximalna davka, ktora budete uzivat’, ak patrite do skupiny dospievajucich alebo deti s telesnou
hmotnost'ou od 20 kg do menej ako 50 kg, je 1,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti dvakrat
denne.

- maximalna davka, ktora bude uzivat’ vase dieta, ak je jeho telesna hmotnost’ od 10 kg do menej
ako 20 kg, je 2 mg na kilogram telesnej hmotnosti dvakrat denne.

Ako sa peroralny roztok Briviact uZiva

- MozZete uzivat’ peroralny roztok Briviact samostatne alebo ho tesne pred prehltnutim rozriedit’
vo vode alebo v dZuse

- Liek sa m6ze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Navod na pouZitie pre pacientov alebo o3etrujlce osoby:

V skatul’ke najdete dve peroralne striekacky. Overte si u svojho lekara, ktori mate pouzit’.

- Pri objemoch od 0,5 ml do 5 ml musite pouZzit' 5 ml peroralnu striekacku (s modrymi dielikmi)
dodanu v skatul’ke, aby sa zabezpecilo presného davkovanie.

- Pri objemoch nad 5 ml az do 10 ml musite pouzit’ 10 ml peroralnu striekacku (s ¢iernymi
dielikmi) dodanu v $katul’ke, aby sa zabezpeéilo presného davkovanie.

5 ml striekacka na peroralne podanie 10 ml striekacka na peroralne podanie

10 ml peroralna strickacka ma ¢ierne dieliky
stupniovania po 0,25 ml dielikoch.

5 ml peroralna stricka¢ka ma po obvode 2 modré
dieliky stupniovania: po 0,25 ml dielikoch a po
0,1 ml dielikoch.
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- Otvorte fTasku: zatlacte viecko a otocte nim proti smeru hodinovych ruciciek (obrazok 1).
(@® sz )
)
\. % J/
Postupujte podla tychto krokov, ked’ uzivate Briviact po prvykrat:
- OddeTte adaptér od peroralnej strickacky (obrazok 2).

- Vlozte adaptér do hrdla flasky (obrdzok 3). Ubezpecte sa, Ze je na flaske dobre upevneny.
Adaptér po pouZiti nemusite odstranit’.

r®€:/\

Postupujte podla tychto krokov vzdy, ked uzivate Briviact:
- Vlozte peroralnu strickacku do otvoru adaptéra (obrazok 4).
- Frasku otocte hore dnom (obrazok 5).

f@ ) (©, )
1
) )

- Drzte flasku hore dnom v jednej ruke a druht ruku pouzite na plnenie peroralnej striekacky.

- Vytahujte piest nadol, aby sa naplnila peroralna striekacka malym mnoZstvom roztoku
(obrazok 6).

- Potom stlacte piest smerom hore, aby ste odstranili vsetky vzduchové bubliny (obrazok 7).

- Potiahnite piest opét’ dolu az ku znacke na peroralne;j striekacke oznacujucej mililitrova (ml)
davku predpisant vaSim lekarom (obrazok 8). Piest sa pri prvom podavani moze v tele
striekacky posunut’ naspét’ nahor. Preto drzte piest na jeho mieste az do odpojenia peroralne;j
striekacky od fl'asky.

N\ AY 4 N

@

; Ik

VAN

- Frasku oto¢te do normalnej polohy (obrazok 9).
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- Vyberte peroralnu striekacku z adaptéra (obrazok 10).

Mozete si vybrat’ z dvoch spdsobov, ako vypit’ liek:

- zatlacenim piestu az na dno peroralnej strickacky (obrazok 11) vyprazdnite obsah peroralne;j
striekacky do pohara s vodou (alebo s dztisom). Potom vsetku tekutinu z pohara vypite (pridajte
teda len tol’ko vody, kol'’ko 'ahko vypijete). Alebo

- uzite roztok priamo z peroralnej strickacky bez vody — vypite cely obsah striekacky (obrazok
12).

- Zatvorte fl'asku plastovym skrutkovacim uzaverom (adaptér nemusite odstraiovat)).

- Peroralnu striekac¢ku umyte vyplachnutim len studenou vodou, a to tak, Ze piest nevyberajte zo
strickacky, ale niekol’kokrat ho zatlaéte a vytiahnite, aby sa nabrala a vytlacila voda (obrazok
13).

- Flasku, peroralnu striekacku a pisomntl informéciu uchovavajte v skatul’ke.

Ako dlho sa Briviact uziva
Briviact je ur¢eny na dlhodobu liecbu — pokracujte v uzivani lieku Briviact, pokial’ vam lekar nepovie,
aby ste uzivanie ukoncili.

Ak uZijete viac Briviactu, ako mate
Ak sa domnievate, Ze ste uZili vy3Siu davku lieku Briviact, ako ste mali, informujte lekara. M6Zete
pocitovat’ zavrat a ospalost’. Mdzete mat’ aj niektory z nasledujticich priznakov: nevolnost, pocit

12



»toCenia®, problémy s udrzanim rovnovahy, izkost’, pocit vel'kej inavy, podrazdenost’, agresivita,
neschopnost’ zaspat’, depresia, mySlienky alebo pokusy ublizit’ si alebo sa zabit'.

Ak zabudnete uzit’ Briviact

- Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si spomeniete.

- Potom uzite svoju nasledujucu davku v Case, kedy by ste ju mali normalne uzit’.
- NeuZivajte dvojndsobnud davku, aby ste nahradili vynechant davku.

- Ak si nie ste isty, ¢o robit, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ak prestanete uZivat’ Briviact

- Neprestaiite uzivat’ tento liek, ak vam to neodporucil lekar. Ukoncenie lieCby méze zvysit’ pocet
zé&chvatov, ktorymi trpite.

- Pokial’ vam lekar povie, Ze mate tento liek prestat’ uzivat, bude vam postupne znizovat’ uzivana
davku. To pomdze zabranit’ navratu zachvatov alebo ich zhorSenie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b
- pocit ospalosti alebo zavrat.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- chripka

- pocit vel’kej unavy

- kfce, pocit ,,tocenia” (vertigo)

- nevol'nost’ a vracanie, zapcha

- depresia, uzkost’, neschopnost’ spat’ (insomnia), podrazdenost’
- infekcia nosa a hrdla (ako je ,,bezné prechladnutie”), kasel’

- znizena chut’ do jedla.

Menej ¢asté: mOZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

- alergické reakcie

- abnormaélne myslenie a/alebo strata kontaktu s realitou (psychoticka porucha), agresivita,
nervozne vzrusenie (agitovanost’)

- myslienky alebo pokusy o sebaposkodenie alebo samovrazedné myslienky: ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi

- pokles po¢tu bielych krviniek (nazyvany ,,neutropénia”) — zisti sa v krvnych testoch

Nezname: ¢astost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov
- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a olupovanim koZze, najma okolo tst, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrém)

DalSie vedlajsie u¢inky u deti

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
- nepokoj a hyperaktivita (psychomotoricka hyperaktivita)

Hlasenie vedPajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
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Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Briviact

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a fl'aske za EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

- Po prvom otvoreni flasky spotrebujte do 8 mesiacov.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Briviact obsahuje
Liecivo je brivaracetam.
Kazdy mililiter (ml) obsahuje 10 miligramov (mg) brivaracetamu.

Dalsie zlozky st: natriumcitrat, bezvodé kyselina citronova, metylparabén (E218), sodna sol’
karmeldzy, sukral6za, roztok sorbitolu (E420), glycerol (E422), malinova aréma (propylénglykol
(E1520) 90 % - 98 %)), Cistena voda.

Ako vyzerd Briviact a obsah balenia
Peroralny roztok Briviact 10 mg/ml je 'ahko viskdzna, ¢ira, bezfarebna az nazltla tekutina.

Sklenena fl'aska Briviact s obsahom 300 ml je zabalend v papierovej Skatulke, ktora obsahuje
peroralnu polypropylénovi/polyetylénovi striekacku s obsahom 10 ml (Cerne dieliky stupiiovania),
peroralnu polypropylénovi/polyetylénovu striekacku s obsahom 5 ml (modré dieliky stupiiovania) a
polyetylénové adaptéry na striekacky.

DriiteP rozhodnutia o registracii
UCB Pharma S.A.,

Allée de la Recherche 60,

B-1070 Bruxelles,

Belgicko

Vyrobca

UCB Pharma S.A.,

Chemin du Foriest,

B-1420 Braine-I’ Alleud,

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020
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Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 11/2024.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Briviact 10mg/ml injekény/infizny roztok

brivaracetam

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informécie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete

ogakrwndE

1.

~

Co je Briviact a na €o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Briviact
Ako pouzivat’ Briviact

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovéavat’ Briviact

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

Co je Briviact a na o sa pouZiva

Co je Briviact
Briviact obsahuje lie¢ivo brivaracetam. To patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antiepileptika“. Tieto
lieky sa pouZivaju na liebu epilepsie.

Na ¢o sa Briviact pouziva

2.

Briviact sa pouZiva u dospelych, dospievajlcich a deti vo veku od 2 rokov.

PouZiva sa na lie¢bu urcitych foriem epilepsie s parcialnymi zachvatmi s alebo bez sekundarnej
generalizacie.

Parcialne zachvaty su zachvaty, ktoré zacinaju ovplyvnenim iba jednej strany mozgu. Tieto
parcialne zachvaty sa mozu rozsirit’ a postihnit’ rozsiahlejSie oblasti na obidvoch stranach
Mozgu — o sa nazyva ,,sekundarna generalizacia®.

Tento liek budete uzivat’ na znizenie poctu vasich zadchvatov. Briviact sa uziva stibezne s inymi
liekmi na epilepsiu.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Briviact

NepouZzivajte Briviact

ak ste alergicky na brivaracetam, iné podobné chemické zlozky ako levetiracetam alebo
piracetam alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6). Ak si nie
ste isty, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete Briviact uzivat'.
ak sa u vas niekedy po uziti lieku Briviact vyskytla zavazna koZzna vyréazka alebo olupovanie
koze, pl'uzgiere a/alebo vredy v ustach.

V suvislosti s liecbou liekom Briviact boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému. Prestafite pouzivat’ Briviact a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak
spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami
opisanymi v Casti 4.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zacnete pouzivat’ Briviact, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate myslienky si ublizit’ alebo spachat’ samovrazdu. U malého poctu osob liecenych
antiepileptikami ako je Briviact, sa vyskytli myslienky na sebapoSkodenie alebo samovrazdu.
Ak sa kedykol'vek u vas objavia takéto myslienky, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

- ak méte problémy s pecetiou, lekar moéze upravit’ vasu davku.

Deti
Briviact sa neodporuca podavat’ detom vo veku menej ako 2 roky.

Iné lieky a Briviact
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi hlavne ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze vas lekar bude

potrebovat’ nastavit’ vasu davku lieku Briviact:

- rifampicin - lie¢ivo pouzivané na lieGbu bakterialnych infekcii

- T'ubovnik bodkovany (znamy tiez ako Hypericum perforatum) — rastlinné lie¢ivo pouzivané na
lie¢bu depresie a Uzkosti, ako aj inych stavov.

Briviact a alkohol
- Kombinécia tohto lieku s alkoholom sa neodportca.
- Ak pri uzivani lieku Briviact pijete alkohol, negativne G¢inky alkoholu sa mozu zosilnit’.

Tehotenstvo a dojcenie

Plodné Zeny musia prediskutovat’ pouzivanie antikoncepcie so svojim lekarom.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lek&rnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Neodporuca sa uzivat’ Briviact, ak ste tehotna, pretoze ucinok lieku Briviact na tehotenstvo a
nenarodené diet’a nie je znamy. Neodporuca sa dojcit’ po€as uzivania lieku Briviact, pretoze Briviact
prechadza do materského mlieka.

Neprerusujte liecbu bez konzultacie s lekarom. PreruSenie liecby by mohlo viest’ ku zvySeniu vaSich
zachvatov a poskodit’ vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

- Modzete sa citit’ ospalo, pocitovat’ zavrat alebo tnavu pri pouzivani lieku Briviact.

- Tieto ucinky su pravdepodobnejsie na zaciatku liecby alebo po zvySeni davky.

- Neriad'te vozidla, nejazdite na bicykli a nepouzivajte ziadne nastroje alebo stroje az do doby,
ked’ budete vediet’, ako na vas liek posobi.

Briviact obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 19,1 mg sodika (hlavnej zloZky kuchynskej soli) v kazdej injekénej lickovke. To
sarovna 1 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Briviact

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekéara alebo lekérnika.

Budete uzivat’ Briviact spolo¢ne s inymi liekmi na epilepsiu.
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- Ked’ zacinate pouzivat’ tento liek, budete uzivat’ Briviact peroralne (ako tablety alebo peroralny
roztok) alebo vam bude podany injek¢éne/infuzne.

- Briviact injek¢ny/infazny roztok sa podava kratsiu dobu, pokial’ nemoézete uzivat’ Briviact
peroralne.

- Mozete prechadzat’ z peroralneho podévania na injekéné/infizne a opacne.

Aké mnoZstvo vam bude podané
Vas lekar vam vypocita spravnu dennti davku. Dennti davku uzivajte v dvoch rovnomerne
rozdelenych davkach s odstupom pribliZzne 12 hodin.

Dospievajuci a deti s telesnou hmotnost'ou niz§ou ako 50 kg
- Odporacana davka je od 25 mg do 100 mg dvakrat denne. Va$ lekar sa mbze potom rozhodnat’
upravit’ vam davku, aby nasiel najvhodnej$iu davku pre vas.

Dospievajuci a deti s telesnou hmotnost'ou od 20 kg do menej ako 50 kg

- Vas lekar vam moze predpisat’ injekciu iba na niekol’ko dni, ak nedokazete uzivat’ liek tistami.

- Odporucana davka je od 0,5 mg do 2 mg na kilogram telesnej hmotnosti dvakrat denne. Va3
lekar sa moze potom rozhodnut’ upravit’ davku, aby nasiel najvhodnejSiu davku pre vas.

Deti s telesnou hmotnostou od 10 kg do menej ako 20 kg

- Lekar dietat’a moze len na par dni predpisat’ injekcie, ak diet’a nie je schopné uZzivat’ liek
Ustami.

- Odporacana davka je od 0,5 mg do 2,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti dvakrat denne. Lekar
dietat’a sa m6ze potom rozhodnut’ upravit' ddvku, aby nasiel najvhodnej$iu davku pre diet’a.

Ludia, ktori majii problémy s pecetiou

Ak méte problémy s pecenou:

- maximalna davka, ktora budete uzivat’, ak patrite do skupiny dospievajucich alebo deti s
telesnou hmotnost'ou 50 kg alebo vysSou, alebo ak ste dospely, je 75 mg dvakrat denne.

- maximalna davka, ktora budete uzivat’, ak patrite do skupiny dospievajicich alebo deti s
telesnou hmotnostou od 20 kg do menej ako 50 kg, je 1,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti
dvakrat denne.

- maximalna davka, ktortu bude uzivat’ vase diet’a, ak je jeho telesna hmotnost’ od 10 kg do
menej ako 20 kg, je 2 mg na kilogram telesnej hmotnosti dvakrét denne.

Ako sa Briviact podava
Briviact je podavany lek&rom alebo zdravotnou sestrou ako injekcia alebo infuzia do Zily. Tento liek
sa podava pomalou injekciou do vasej Zily alebo inflziou (kvapkanim) po dobu 15 mindut.

Ako dlho sa Briviact pouziva
- Vas lekar rozhodne, kol’ko dni budete injekciu alebo infuziu dostavat’.
- Pre dlhodobu liecbu liekom Briviact vam lekar predpise Briviact tablety alebo peroralny roztok.

Ak sa podalo viac lieku Briviact, ako sa malo
Ak sa domnievate, Ze vam bola podana vysSia davka lieku Briviact, aké sa mala, povedzte to okamzZite
svojmu lekarovi.

Ak prerusite podavanie lieku Briviact

- Neprestafite pouzivat’ tento liek, ak vam to neodporucil lekar. Ukoncenie liecby moze zvysit
pocet zachvatov, ktorymi trpite.

- Pokial’ vam lekar povie, Ze mate tento liek prestat’ uzivat, bude vam postupne znizovat’
pouzivanil davku. To pomdze zabranit’ navratu zdchvatov alebo ich zhorSenie.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdeho.

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b
- pocit ospalosti alebo zavrat.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- chripka

- pocit velkej tnavy

- kfce, pocit ,,toCenia” (vertigo)

- nevolnost’ a vracanie, zdpcha

- bolest” alebo neprijemné pocity v mieste vpichu

- depresia, uzkost’, neschopnost’ spat’ (insomnia), iritabilita
- infekcia nosa a hrdla (ako je ,,bezné prechladnutie”), kasel
- znizena chut’ do jedla.

Menej ¢asté: méZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b

- alergické reakcie

- abnormaélne myslenie a/alebo strata kontaktu s realitou (psychoticka porucha), agresivita,
nervozne vzrusenie (agitovanost’)

- myslienky alebo pokusy o sebaposkodenie alebo samovrazedné myslienky: ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi

- pokles po¢tu bielych krviniek (nazyvany ,,neutropénia”) — zisti sa v krvnych testoch

Nezname: ¢astost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov
- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a olupovanim koze, najma okolo ust, nosa, oci a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrém)

DalSie vedPajsie i¢inky u deti

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
- nepokoj a hyperaktivita (psychomotoricka hyperaktivita)

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lieiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl'ajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Briviact

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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- NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a flaske za EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Briviact méze pred podanim zriedit’ lekar alebo sestra. V takom pripade by sa mal pouzit’ ihned’
po zriedeni.

- Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

- Kazda injek¢éna liekovka s injekénym/infaznym roztokom Briviact sa mdze pouzit’ len raz
(jednorazové pouzitie). VSetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.

- Moéze sa pouzit’ len liek bez pritomnosti Castic alebo zmeny farby.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekérne. Tieto opatrenia pomdZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Briviact obsahuje

Liecivo je brivaracetam.
- Kazdy ml obsahuje 10 mg brivaracetamu.
- Kazda 5 ml injek¢na liekovka obsahuje 50 mg brivaracetamu.

Dalsie zlozky su: trihydrat octanu sodného, glacialna kyselina octova, chlorid sodny, voda na injekcie.

Ako vyzerd Briviact a obsah balenia

Briviact 10 mg/ml injek¢ény/infizny roztok je Ciry, bezfarebny, sterilny roztok.

Briviact 10 mg/ml injekény/infuzny roztok v 5 ml injekénych liekovkach je baleny v skatul’ke s 10
injekénymi liekovkami.

Driitel rozhodnutia o registracii
UCB Pharma S.A.,

Allée de la Recherche 60,

B-1070 Bruxelles,

Belgicko

Vyrobca

UCB Pharma S.A.,

Chemin du Foriest,

B-1420 Braine-I’Alleud,

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

UCB s.r.0., organiza¢na zlozka

Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 11/2024.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Briviact injekény/infuzny roztok sa méze podavat’ ako injek¢ény bolus alebo ako inflzia:

. Intravendzny bolus: méze byt podany priamo bez riedenia
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. Intravendzna infuzia: moze byt podana pocas 15 mindt v kompatibilnom rozpustadle.

Briviact moZe byt riedeny nasledujicimi roztokmi: roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), roztok
glukdzy 50 mg/ml (5 %) na injekciu alebo Ringerov injekény roztok s laktatom.

KaZda injekéna liekovka s injekénym/infuznym roztokom Briviact sa méze pouzit’ len raz
(jednorazové pouZitie). NepouZity roztok sa musi zlikvidovat’ (pozri ¢ast’ 3).
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