Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Briviact 10 mg/ml roztwor doustny
brywaracetam

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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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 substancje czynng — brywaracetam. Nalezy on do grupy lekéw 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 2 lat.

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

- Napady czesciowe to napady, ktére dotycza tylko jednej strony mézgu. Napady czgsciowe
moga rozszerzy¢ si¢ na dalsze obszary po obu stronach mozgu, co nazywane jest ,,wtornym
uogo6lnieniem”.

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Briviact

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Briviact:

- jesli pacjent ma uczulenie na brywaracetam, podobne 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 rozpoczeciem
stosowania leku Briviact nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

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

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



Dzieci
Leku Briviact nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

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

W szczeg6lnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek 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¢ nasili¢.

Ciaza i karmienie piersia
Kobiety w wieku rozrodczym powinny omowic z lekarzem kwestie stosowania antykoncepcji.

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Briviact w ciazy lub podczas karmienia piersig, 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
zwickszenia liczby napadow padaczkowych i zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdoéw i obstlugiwanie maszyn

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

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

- Nie wolno prowadzi¢ pojazdoéw, jezdzi¢ rowerem ani obstugiwaé narze¢dzi lub maszyn do
momentu upewnienia si¢, jak lek wplywa na pacjenta.

Lek Briviact roztwdr doustny zawiera metylu parahydroksybenzoesan, séd, sorbitol i glikol

propylenowy

- Metylu parahydroksybenzoesan (E218), ktory moze wywola¢ reakcje alergiczng (opdzniona).

- Séd: Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdym mililitrze, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

- Sorbitol (E420) (rodzaj cukru): Lek zawiera 168 mg sorbitolu w kazdym mililitrze. Sorbitol jest
zrodlem fruktozy. Jezeli stwierdzono wezeéniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje
niektdrych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczna nietolerancje fruktozy,
rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

- Glikol propylenowy (E1520): Lek zawiera maksymalnie 5,5 mg glikolu propylenowego w
kazdym mililitrze.



3. Jak przyjmowa¢ lek Briviact

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jaka dawke nalezy przyjaé

Lekarz ustali wla$ciwa dla pacjenta dawke dobowa. Dawke dobowa nalezy przyja¢ w dwoch réwnych

dawkach podzielonych, mniej wiecej co 12 godzin.

Mlodziez, dzieci 0 masie ciata 50 kg lub wiekszej oraz osoby doroste

- Zalecana dawka wynosi od 25 mg do 100 mg dwa razy na dobe. Po wiaczeniu leczenia lekarz
moze dokona¢ modyfikacji dawki w celu ustalenia najbardziej odpowiedniej dawki dla danego

pacjenta.

W ponizszej tabeli przedstawiono jedynie przyktadowe dawki i strzykawki, ktorych nalezy uzy¢.
Lekarz obliczy odpowiednig dawke dla pacjenta oraz poinformuje go, ktorej strzykawki nalezy
uzywaé w zalezno$ci od masy ciata.

Dawki w ml do przyjmowania dwa razy na dobe oraz strzykawki, ktorych nalezy uzy¢ —
mlodziez i dzieci 0 masie ciala 50 kg lub wi¢kszej oraz osoby dorosle:

Dawka w ml (co

Dawka w ml (co

Dawka w ml (co

Dawka w ml (co

Masa ciala odpowiada odpowiada odpowiada odpowiada
25 mQ) 50 mg) 75 mg) 100 mg)
50 kg lub wiecej 2,5 ml 5ml 7,5ml 10 ml

Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 5 ml

(niebieska podzialka)

Uzy¢ strzykawki o pojemnosci
10 ml

(czarna podzialka)

Mtodziez i dzieci o masie ciata od 20 kg do ponizej 50 kg

- Zalecana dawka wynosi od 0,5 mg do 2 mg na kilogram masy ciata dwa razy na dobe. Po
wlgczeniu leczenia lekarz moze dokona¢ modyfikacji dawki w celu ustalenia najbardziej
odpowiedniej dawki dla danego pacjenta.

W ponizszej tabeli przedstawiono jedynie przyktadowe dawki i strzykawki, ktorych nalezy uzy¢.
Lekarz obliczy odpowiednig dawke dla pacjenta oraz poinformuje go, ktorej strzykawki nalezy
uzywaé w zalezno$ci od masy ciata.




Dawki w ml do przyjmowania dwa razy na dobe oraz strzykawki, ktorych nalezy uzy¢ —
mlodziez i dzieci 0 masie ciata od 20 kg do ponizej 50 kg:

Dawka w ml (co

Dawka w ml (co

Dawka w ml (co

Dawka w ml (co

Masa ciala odpowiada odpowiada odpowiada odpowiada
0,5 mg/kg mc. 1 mg/kg mc. 1,5 mg/kg mc. 2 mg/kg mc.
= 0,05 ml/kg mc.) = 0,1 ml/kg mc.) = 0,15 ml/kg mc.) = 0,2 ml/kg mc.)

20 kg 1ml 2ml 3mil 4 mi
25 kg 1,25 ml 2,5 ml 3,75 ml 5ml
30 kg 1,5ml 3ml 4,5 ml 6 ml*
35 kg 1,75 ml 3,5ml 5,25 ml* 7 ml*
40 kg 2ml 4 ml 6 ml* 8 ml*
45 Kg 2,25 ml 4,5 ml 6,75 ml* 9 ml*

Uzy¢ strzykawki o0 pojemnosci 5 ml
(niebieska podzialka)

W przypadku objetosci pomiedzy 0,5 ml
i 5 ml nalezy uzy¢ strzykawki doustnej
0 pojemnosci 5 ml (niebieska podzialka)

* W przypadku objetosci powyzej 5 ml
i nie wiekszej niz 10 ml nalezy uzy¢é
strzykawki doustnej o pojemnosci 10 ml

(czarna podzialka)

Dzieci 0 masie ciata od 10 kg do ponizej 20 kg

- Zalecana dawka wynosi od 0,5 mg do 2,5 mg na kilogram masy ciata dwa razy na dobe. Lekarz
moze nastepnie podja¢ decyzje o dostosowaniu dawki, aby okresli¢ najlepsza dawke dla

dziecka.

W ponizszej tabeli przedstawiono jedynie przyktadowe dawki i strzykawki, ktorych nalezy uzy¢.
Lekarz obliczy odpowiednig dawke dla pacjenta oraz poinformuje go, ktorej strzykawki nalezy
uzywaé w zalezno$ci od masy ciata.

Dawki w ml do przyjmowania dwa razy na dobe oraz strzykawki, ktorych nalezy uzy¢ —
dzieci 0 masie ciala od 10 kg do ponizej 20 kg:

Dawkaw ml (co Dawka w ml Dawka w ml Dawka w ml DaWiESOW ml
. (co odpowiada | (co odpowiada | (co odpowiada .
; odpowiada | 4 og kg me. | 1,5mgkgme. | 2 mglkgme. |, 2dpowiada
Masa ciata 0,5 mg/kg mc. 20 MGG ME. |- 2,0 Mgrkg me. gKGME. | 5 5 mglkg mc.
=0,05 mikgme) | O’lrii f)n'/kg = Oﬁcn;l/kg = 0,r2n (r:n)llkg = 0,25 ml/kg
' ' ' mc.)
10 kg 0,5 ml 1,25 ml 1,5mi 2ml 2,5ml
12 kg 0,6 ml 1,5ml 1,8 mi 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 1,9 ml 2,25 ml 3ml 3,75 ml

Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 5 ml

(niebieska podzialka)

Osoby z zaburzeniami czynnosci watroby

U 0s6b z zaburzeniami czynno$ci watroby
- w przypadku mtodziezy lub dzieci o masie ciata 50 kg lub wigkszej oraz os6b dorostych
maksymalna dawka wynosi 75 mg dwa razy na dobg;
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- w przypadku mtodziezy i dzieci o masie ciata od 20 kg do ponizej 50 kg maksymalna dawka
wynosi 1,5 mg na kilogram masy ciata dwa razy na dobe;

- w przypadku dzieci 0 masie ciata od 10 kg do ponizej 20 kg maksymalna dawka wynosi 2 mg
na kilogram masy ciata dwa razy na dobg;

Jak przyjmowac¢ lek Briviact, roztwor doustny

- Briviact, roztwor nalezy przyjac¢ bez rozcienczania lub po rozcienczeniu wodg lub sokiem,
bezposrednio przed przyjeciem.

- Lek ten moze by¢ stosowany z positkiem lub niezaleznie od positku.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia dla pacjenta lub opiekuna:

W pudetku beda znajdowac¢ si¢ dwie strzykawki doustne. Lekarz wskaze, ktorej strzykawki nalezy

uzywac.

- W przypadku obje¢tosci od 0,5 ml do 5 ml, dla zapewnienia doktadnego dawkowania, nalezy
uzywac strzykawki doustnej o pojemnosci 5 ml (niebieska podziatka) znajdujacej sie w
opakowaniu tekturowym leku;

- W przypadku obje¢tosci od 5 ml do 10 ml, dla zapewnienia doktadnego dawkowania, nalezy
uzywac strzykawki doustnej o pojemnosci 10 ml (czarna podziatka) znajdujacej si¢
w opakowaniu tekturowym leku.

Strzykawka doustna o pojemnosci 5 ml Strzykawka doustna o pojemnosci 10 ml
Strzykawka doustna o pojemnosci 5 ml ma dwie Strzykawka doustna 0 pojemnosci 10 ml ma czarne
nakladajace sie Na siebie niebieskie podzialki co podziatki co 0,25 ml.

0,25 mlico 0,1 ml.

- Otworzy¢ butelke: nacisng¢ zakretke i przekreci¢ w strone przeciwng do ruchu wskazoéwek
zegara (rysynek 1)

Przed pierwszym uzyciem leku Briviact nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:
- Oddzieli¢ tacznik od strzykawki doustnej (rysunek 2).
- Weisnaé tacznik w szyjke butelki (rysunek 3). Upewni¢ si¢, ze jest dobrze zamocowany. Nie ma
koniecznosci usunigcia tgcznika po zastosowaniu.




Podczas kazdego stosowania leku Briviact nalezy wykona¢ nastepujace czynnoSci:
- Wecisna¢ strzykawke doustng w otwor tacznika (rysunek 4).
- Odwroci¢ butelke do gory dnem (rysunek 5).

- Jedna reka przytrzymac odwrocong do gory dnem butelke, drugg reke uzy¢ do napetnienia
strzykawki doustnej.

- Pociagajac ttoczek w dot, nabraé¢ do strzykawki doustnej niewielkg ilo$¢ roztworu (rysunek 6),

- Nastepnie wciskajac tloczek, usunaé¢ pecherzyki powietrza ze strzykawki (rysunek 7).

- Pociagna¢ tloczek w dot do miejsca na podziatce strzykawki odpowiadajacego zaleconej przez
lekarza dawce w mililitrach (ml) (rysunek 8)

- Odwroci¢ butelke (rysunek 9).
- Wyjacé strzykawke doustng z tacznika (rysunek 10).

Lek mozna zazy¢ na dwa sposoby:
- popychajac ttok do konca strzykawki doustnej (rysunek 11) wycisna¢ zawarto$¢ strzykawki do
wody (lub soku), po czym wypi¢ cata wode (nalezy doda¢ taka ilos¢ wody, aby ja z tatwoscia
wypi¢) lub

- wypic roztwor bezposrednio ze strzykawki doustnej bez wody — wypi¢ catg zawartosé
strzykawki (rysunek 12).

- Zamkna¢ butelke plastikowg zakretkg (nie ma potrzeby wyjmowania lacznika).
- Wypluka¢ strzykawke doustng czysta wodg (rysunek 13).
- Przechowywa¢ butelke, strzykawke doustna i ulotke w pudetku.



Jak dlugo nalezy przyjmowa¢ lek Briviact
Lek Briviact jest przeznaczony do dtugotrwatego przyjmowania — nalezy stosowaé¢ go do momentu,
kiedy lekarz nie zdecyduje o zaprzestaniu przyjmowania.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Briviact

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Briviact, nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza. Moga
wystapi¢ zawroty gtowy i sennos¢. Moze wystapic¢ rowniez ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
nudnosci, uczucie wirowania, problemy z utrzymaniem rownowagi, lek, uczucie silnego zmeczenia,
drazliwos¢, agresja, bezsennos¢, depresja oraz mysli lub proby wyrzadzenia sobie krzywdy czy
popetnienia samobojstwa.

Pominiecie przyjecia leku Briviact

- W razie pomini¢cia dawki, nalezy jak najszybciej przyja¢ opuszczona dawke.
- Kolejng dawke nalezy przyjac o zwyktej porze.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
- W razie watpliwosci, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie przyjmowania leku Briviact

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

- Jesli lekarz podejmie decyzje o przerwaniu stosowania tego leku, dawka bedzie zmniejszana
stopniowo. Pozwoli to zapobiec nawrotowi napadéw 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¢ czgsciej niz u 1 na 10 oséb
- sennos¢ lub zawroty glowy.

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

- grypa

- uczucie silnego zmgczenia

- drgawki, uczucie wirowania (zawroty gtowy)

- nudnosci, zaparcie

- depresja, ek, bezsenno$¢, drazliwosé

- zakazenia nosa i gardta (np. przezigbienie), kaszel
- zmniejszenie apetytu

Niezbyt czesto: moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb

- reakcje alergiczne;

- zaburzenia myslenia i/lub utrata kontaktu z rzeczywistoscia (zaburzenia psychotyczne),
agresywnos¢, pobudzenie;

- mysli 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$¢ (nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa).
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Briviact

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

- Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po
,»lermin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkoéw przechowywania.

- Zuzy¢ w ciggu 8 miesigcy od pierwszego otwarcia butelki.

- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow 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 mililitr (ml) zawiera 10 miligraméw (mg) brywaracetamu.

Pozostale sktadniki to: cytrynian sodu, kwas cytrynowy jednowodny, metylu parahydroksybenzoesan
(E218), karmeloza sodowa, sukraloza, sorbitol ptynny (E420), glicerol (E422), aromat malinowy
(glikol propylenowy [E1520] 90%-98%), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Briviact i co zawiera opakowanie
Lek Briviact 10 mg/ml to lekko lepki roztwor, przejrzysty, bezbarwny do zéttawego.

Butelka szklana zawierajaca 300 ml leku Briviact jest umieszczona w tekturowym pudetku,
zawierajacym Strzykawki doustne o pojemnosci 10 ml (czarne podziatki) i 5 ml (niebieskie podziatki)
oraz taczniki do strzykawki.

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 zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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


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

Data ostatniej aktualizacji ulotki. 02/2022
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.



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

