Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Briviact 10 mg/ml roztwér do wstrzykiwan/ infuzji
brywaracetam

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Briviact i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Briviact
Lek Briviact zawiera substancj¢ czynng — brywaracetam. Nalezy on do grupy lekow nazywanych
lekami przeciwpadaczkowymi. Leki te sg stosowane w leczeniu padaczki.

W jakim celu stosowany jest lek Briviact

- Lek Briviact stosowany jest u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 4 lat.

- Lek ten jest stosowany w leczeniu padaczki z napadami czgsciowymi z lub bez wtornego
uogolnienia.

- Napady cze$ciowe to napady, ktore dotyczg tylko jednej strony mézgu. Napady czeSciowe
moga rozszerzy¢ si¢ na dalsze obszary po obu stronach mozgu, co nazywane jest ,,wtérnym
uogolnieniem”.

- Lek ten jest stosowany, aby zmniejszy¢ u pacjenta liczbg napaddéw. Briviact stosowany jest
wraz z innymi lekami w leczeniu padaczki.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Briviact

Kiedy nie stosowa¢ leku Briviact:

- jesli pacjent ma uczulenie na brywaracetam, inne zwiazki chemiczne, takie jak lewetyracetam
lub piracetam, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6). Jesli pacjent ma co do tego watpliwosci, przed rozpoczgciem stosowania leku Briviact
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Briviact nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuja mysli dotyczace samookaleczenia lub samobdjstwa. U niewielkiej liczby
0s6b leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak lek Briviact, wystapity mysli
dotyczace samookaleczenia lub mysli samobdjcze. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapia takie
mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- u pacjenta wystepuja problemy dotyczace watroby, wowczas lekarz moze zdecydowac o
dostosowaniu dawki.



Dzieci
Leku Briviact nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 4 lat.

Lek Briviact a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z nastepujacych

lekéw, poniewaz moze to wymaga¢ dostosowania dawki leku Briviact:

- ryfampicyna — lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych.

- ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), lek ziotowy stosowany w leczeniu
depresji, lekow 1 innych zaburzen.

Lek Briviact z alkoholem

- Nie zaleca si¢ stosowania tego leku z alkoholem.

- Jesli pacjent pije alkohol w trakcie przyjmowania leku Briviact, negatywne skutki dziatania
alkoholu mogg si¢ nasilic.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Briviact w ciazy lub podczas karmienia piersia, poniewaz nie jest
znany wptyw leku Briviact na cigze, nienarodzone dziecko i noworodka.

Nie wolno przerywac¢ leczenia bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie leczenia moze doprowadzi¢ do
zwigkszenia liczby napadow drgawkowych i zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

- W trakcie stosowania leku Briviact moze wystapi¢ senno$¢, zawroty glowy lub uczucie
zmegczenia.

- Wystapienie tych dziatan jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu
dawki leku.

- Nie wolno prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ rowerem ani obshugiwac¢ narzedzi lub maszyn do
momentu upewnienia si¢, jak lek wplywa na pacjenta.

Lek Briviact zawiera sod
Lek zawiera 19,1 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 1%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak przyjmowa¢ lek Briviact

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Briviact stosowany jest wraz z innymi lekami w leczeniu padaczki.

- Rozpoczynajac stosowanie leku Briviact pacjent bedzie przyjmowat lek doustnie (w postaci
tabletek lub roztworu doustnego) lub w postaci wstrzykniecia Iub infuzji.

- Briviact roztwor do wstrzykiwan/ infuzji jest przeznaczony do stosowania przez krotki okres,
kiedy pacjent nie moze przyjmowac leku Briviact doustnie.

- Mozna zmienié¢ sposob przyjmowania leku Briviact z doustnego na przyjmowanie w postaci
roztworu do wstrzykiwan/ infuzji i odwrotnie.



Jaka dawke nalezy przyjaé

Lekarz ustali odpowiednig dla pacjenta dawke dobowa. Dawke dobowa nalezy przyja¢ w dwoch
rownych dawkach podzielonych, rano i wieczorem, o mniej wigcej takiej samej porze kazdego dnia.

Osoby doroste, mtodziez i dzieci 0 masie ciata 50 kg lub wiekszej

- Zalecana dawka wynosi od 25 mg do 100 mg dwa razy na dobe. Po rozpoczeciu leczenia lekarz
moze modyfikowa¢ dawke w celu ustalenia najbardziej odpowiedniej dawki dla danego
pacjenta.

Dzieci i mtodziez o masie ciata ponizej 50 kg

- Zalecana dawka wynosi od 0,5 mg do 2 mg na kilogram masy ciata dwa razy na dobe. Po
rozpoczecia lekarz moze modyfikowaé dawke w celu ustalenia najbardziej odpowiedniej dawki
dla danego pacjenta.

Osoby z zaburzeniami czynnosci watroby

U osbb z zaburzeniami czynnosci watroby:

- w przypadku osob dorostych, mtodziezy i dzieci 0 masie ciata 50 kg lub wigkszej maksymalna
dawka dobowa wynosi 75 mg dwa razy na dobg;

- w przypadku dzieci i mtodziezy o masie ciata ponizej 50 kg maksymalna dawka wynosi 1,5 mg
na kilogram masy ciata dwa razy na dobe.

Jak jest podawany lek Briviact

Lek Briviact jest podawany przez lekarza lub pielggniarke jako roztwor do wstrzykiwan lub w infuzja
dozylna. Lek jest podawany w powolnym wstrzyknieciu dozylnym lub w ponad 15 minutowej infuzji
(kroplowce).

Jak dtugo nalezy przyjmowac lek Briviact

- Lekarz zaleci, jak dlugo ma by¢ podawany lek w postaci wstrzyknieé¢ lub infuz;i.

- W przypadku leczenia dlugotrwatego — lekarz zaleci stosowanie leku Briviact w postaci tabletek
lub roztworu doustnego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Briviact
W razie podejrzenia otrzymania wickszej niz zalecana dawki leku Briviact, nalezy niezwlocznie
zwrocic si¢ do lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Briviact

- Dopoki lekarz nie zaleci inaczej, nie nalezy przerywac¢ przyjmowania tego leku. Wynika to z
faktu, ze przerwanie leczenia mogtoby doprowadzi¢ do zwigkszenia liczby napadow.

- Jesli lekarz podejmie decyzje o przerwaniu stosowania tego leku, dawka begdzie zmniejszana
stopniowo. Pozwoli to zapobiec nawrotowi napaddw lub ich nasileniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto: moze wystapi¢ czgéciej niz u 1 na 10 oséb
- senno$¢ lub zawroty glowy.

Czesto: moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb

- grypa

- uczucie silnego zmeczenia



- drgawki, uczucie wirowania (zawroty glowy)

- nudnosci, zaparcie

- bol lub dyskomfort w miejscu podania wstrzyknigcia lub infuzji
- depresja, ek, bezsennos¢, drazliwosée

- zakazenia nosa i gardla (np. przezigbienie), kaszel

- zmniejszenie apetytu

Niezbyt czesto: moze wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osoéb

- reakcje alergiczne;

- zaburzenia mys$lenia i/lub utrata kontaktu z rzeczywisto$cig (zaburzenia psychotyczne),
agresywnos¢, pobudzenie;

- mys$li o samookaleczeniu lub samobdjstwie lub tego proby — w takim przypadku nalezy
natychmiast poinformowac lekarza;

- spadek liczby biatych krwinek (neutropenia) — potwierdzony w badaniu krwi

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Czesto: moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10
- niepokoj i nadpobudliwo$¢ (nadmierna aktywnos$¢ psychoruchowa)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktdw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Briviact

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

- Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudeltku i fiolce po
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Lek Briviact moze by¢ rozcienczony przed podaniem przez lekarza lub pielegniarke. Lek
powinien by¢ podany bezposrednio po rozcienczeniu.

- Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

- Kazda fiolka leku Briviact roztwor do wstrzykiwan, moze by¢ uzyta tylko raz (do
jednorazowego uzytku). Nalezy pozby¢ si¢ niezuzytego roztworu.

- Nalezy stosowac wylacznie roztwor przejrzysty, bez widocznych czasteczek i przebarwien.

- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Briviact

Substancja czynng leku jest brywaracetam.
- Kazdy ml zawiera 10 mg brywaracetamu


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Kazda fiolka 5 ml zawiera 50 mg brywaracetamu

Pozostate sktadniki to: sodu octan (tréjwodny), kwas octowy lodowaty, sodu chlorek, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Briviact i co zawiera opakowanie

Briviact 10 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan/ infuzji to przejrzysty, bezbarwny, sterylny roztwor.
Briviact 10 mg/ml roztwér do wstrzykiwan/ infuzji, fiolka 5 ml, jest pakowany w pudetka tekturowe
po 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny

UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia.

Wytworca

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2020

Inne zro6dla informacji

Szczegodtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw
http://www.ema.europa.eu.

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Briviact roztwor do wstrzykiwan/ infuzji moze by¢ podawany we wstrzyknieciu dozylnym (bolus) lub

w infuzji:

- Wstrzyknigcie dozylne (bolus): brywaracetam moze by¢ podawany we wstrzyknigciu
dozylnym, bez rozcienczania.

- Wilew dozylny: brywaracetam mozna podawa¢ w 15-minutowej infuzji dozylnej po
rozcienczeniu zgodnym rozcienczalnikiem.

Lek Briviact mozna rozcienczy¢ nastepujacymi roztworami: sodu chlorkiem 9 mg/ml (0,9%), glukoza
50 mg/ml (5%) lub plynem Ringera z mleczanami.

Kazda fiolka leku Briviact, roztwor do wstrzykiwan/ infuzji moze by¢ zastosowana tylko raz (podanie
jednorazowe). Nalezy pozby¢ si¢ pozostalosci nieuzytego roztworu (patrz punkt 3).


http://www.ema.europa.eu/

