SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM: Briviact

Informacja, jakg musza zawiera¢ przekazy reklamowe skierowane do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept
lub 0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi.

Briviact (Brywaracetam). Zawartos¢ brywaracetamu: tabletki powlekane 10 mg, 25 mg, 50 mg,

75 mg i 100 mg; roztwor doustny 10 mg/ml; roztwoér do wstrzykiwan/infuzji 10 mg/ml. Substancje
pomocnicze: Kazda tabletka powlekana 10 mg zawiera 88 mg laktozy, 25 mg — 94 mg laktozy, 50 mg
— 189 mg laktozy, 75 mg — 283 mg laktozy, 100 mg — 377 mg laktozy; 1 ml roztworu doustnego
zawiera m.in.: 168 mg sorbitolu (E420); 1 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E218) i maksymalnie
5,5 mg glikolu propylenowego (E1520). 1 ml roztworu do wstrzykiwan/infuzji zawiera m.in.: 3,8 mg
sodu.

Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Briviact jest wskazany w terapii wspomagajacej w
leczeniu napadow czgsciowych i czeSciowych wtornie uogolnionych u dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku od 2 lat z padaczka. Dawkowanie i sposob podawania:

Dawkowanie: Roztwor brywaracetamu do wstrzykiwan/infuzji dostarcza alternatywng droge podania
w przypadku pacjentéw, u ktérych podanie doustne jest tymczasowo niewykonalne. Brak
doswiadczen dotyczacych dozylnego podawania brywaracetamu dwa razy na dobe przez okres dtuzszy
niz 4 dni. Lekarz powinien wybra¢ najbardziej odpowiednig posta¢ produktu i jego moc w zaleznosci
od masy ciala pacjenta i zaleconej dawki. Zaleca sig, aby rodzic lub opiekun podawat roztwor doustny
produktu Briviact przy uzyciu miarki (strzykawki doustnej o pojemnosci 10 ml lub 5 ml) dostarczanej
w opakowaniu tekturowym leku. Dorosli Leczenie brywaracetamem mozna rozpoczaé¢ od podania
dozylnego lub doustnego. Podczas zmiany z podania doustnego na dozylne lub odwrotnie, nalezy
zachowac¢ stosowang dawke dobowa i czgstos¢ podawania.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg/dobe lub 100 mg/dobg, w zaleznosci od oceny lekarza
odnosnie oczekiwanego zmniejszenia napaddéw z uwzglednieniem mozliwych dziatan niepozadanych.
W zalezno$ci od reakcji pacjenta i tolerancji leczenia, dawke mozna dostosowaé w zakresie dawek
terapeutycznych od 50 mg/dobe do 200 mg/dobe. Mtodziez i dzieci 0 masie ciata 50 kg lub wickszej
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg/dobe. Leczenie brywaracetamem mozna réwniez
rozpocza¢ od dawki 100 mg/dobg w zaleznosci od oceny lekarza co do potrzeby kontroli napadow
padaczkowych. Zalecana dawka podtrzymujaca wynosi 100 mg/dobe. W zaleznos$ci od indywidualnej
odpowiedzi pacjenta, dawke mozna modyfikowac w zakresie dawek terapeutycznych od 50 mg/dobeg
do 200 mg/dobe. Mtodziez i dzieci 0 masie ciata 0od 20 kg do ponizej 50 kg

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 1 mg/kg mc./dobg. Leczenie brywaracetamem mozna rOwniez
rozpoczaé¢ od dawek wynoszacych maksymalnie 2 mg/kg mc./dobg w zaleznosci od oceny lekarza co
do potrzeby kontroli napadéw padaczkowych.. Zalecana dawka podtrzymujgca wynosi 2 mg/kg
mc./dobg. W zaleznos$ci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta, dawke mozna modyfikowac

w zakresie skutecznych dawek terapeutycznych od 1 mg/kg mc./dobe do 4 mg/kg mc./dobg.

Drzieci o masie ciata od 10 kg do ponizej 20 kg

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 1 mg/kg mc./dobg. Leczenie brywaracetamem mozna roéwniez
rozpocza¢ od dawek wynoszacych maksymalnie 2,5 mg/kg mc./dobe w oparciu 0 oceng lekarza
dotyczaca potrzeby kontroli napadow. Zalecana dawka podtrzymujaca wynosi 2,5 mg/kg mc./dobe.
W zalezno$ci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta dawke mozna dostosowaé w zakresie dawek
terapeutycznych od 1 mg/kg mc./dobe do 5 mg/kg mc./dobe.



W ponizszej tabeli przedstawiono zalecane dawkowanie u oséb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku
od 2 lat. Dawke nalezy podawaé¢ w dwoch rownych dawkach podzielonych, mniej wiecej co 12
godzin.

Zalecana dawka poczatkowa Zalecana dawka podtrzymujaca | Zakres dawki
terapeutycznej*

Milodziez i dzieci 0 masie ciala 50 kg lub wiekszej oraz dorosli

50 mg/dobe (albo 100 mg/dobe)** 100 mg/dobe 50 - 200 mg/dobe

Milodziez i dzieci 0 masie ciala od 20 kg do ponizej 50 kg

1 mg/kg mc./dob¢ (maksymalnie 2 mg/kg mc./dobe 1-4 mg/kg mc./dobe

2 mg/kg mc./dobe)**

Dzieci 0 masie ciala od 10 kg do ponizej 20 kg

1 mg/kg mc./dobe (maksymalnie 2,5 mg/kg mc./dobe 1-5 mg/kg mc./dobe

2,5 mg/kg mc./dobg)**

* W zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta dawke mozna dostosowac w tym zakresie
dawek terapeutycznych.
** W zaleznosci od oceny lekarza co do potrzeby kontroli napadow

Pominiecie dawki: W razie pominiecia jednej lub wigkszej liczby dawek, zaleca si¢ przyjecie
pojedynczej dawki, gdy tylko pacjent sobie o tym fakcie przypomni, oraz przyjecie kolejnej dawki o
zwyklej porze rano lub wieczorem. Moze to pozwoli¢ unikng¢ spadku stezenia brywaracetamu w
osoczu ponizej poziomu skuteczno$ci i zapobiec wystgpieniu napadu padaczkowego. Przerwanie
stosowania: W razie konieczno$ci przerwania stosowania brywaracetamu,pacjentom w wieku od 16
lat zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawkio 50 mg/dobe co tydzien. W razie koniecznos$ci
przerwania stosowania brywaracetamu, pacjentom w wieku ponizej 16 lat zaleca si¢ zmniejszanie
dawki 0 maksymalnie potowe co tydzien, az do osiggniecia dawki 1 mg/kg mc./dobe (w przypadku
pacjentow, ktorych masa ciata wynosi ponizej 50 kg) lub 50 mg/dobe (w przypadku pacjentow,
ktérych masa ciata wynosi 50 kg lub wiecej). Po jednym tygodniu leczenia dawka 50 mg/dobg, w
ostatnim tygodniu terapii zaleca si¢ zastosowanie dawki 20 mg/dobe. Specjalne grupy pacjentow:
Pacjenci w podesziym wieku (powyzej 65 lat). Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u pacjentow w
podesztym wieku. Doswiadczenie kliniczne u pacjentdéw w wieku >65 lat jest ograniczone. Zaburzenia
czynnosci nerek: Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci
nerek. Z powodu braku danych nie zaleca si¢ stosowania brywaracetamu u pacjentow ze schytkowsa
niewydolnos$cig nerek poddawanych dializie. Na podstawie danych dotyczacych osob dorostych, nie
ma potrzeby dostosowania dawki u dzieci i mtodziezy z zaburzeniami czynnosci nerek. Nie sg
dostepne dane kliniczne dotyczace pacjentow pediatrycznych z zaburzeniami czynnosci nerek.
Zaburzenia czynnosci wgtroby:U dorostych pacjentow z przewlekta chorobg watroby, ekspozycja na
brywaracetam byta podwyzszona. U pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby, we wszystkich
stadiach tych zaburzen, zaleca si¢ stosowanie nastepujacych dostosowanych dawek, podawanych

w dwodch dawkach podzielonych mniej wigcej co 12 godzin.Nie sg dostgpne dane kliniczne dotyczace
pacjentow pediatrycznych z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Wiek i masa ciala Zalecana dawka Zalecana maksymalna
poczatkowa dawka dobowa

Mtodziez i dzieci 0 masie ciata 50 kg lub 50 mg/dobe 150 mg/dobe

wiekszej oraz doro§li

Mtodziez i dzieci 0 masie ciata od 20 kg do 1 mg/kg mc./dobe 3 mg/kg mc./dobe

ponizej 50 kg

Dzieci 0 masie ciata od 10 kg do ponizej 20 kg 1 mg/kg mc./dobe 4 mg/kg mc./dobe




Pacjenci pediatryczni w wieku ponizej 2 lat Dotychczas nie ustalono skutecznos$ci stosowania
brywaracetamu u pacjentéw pediatrycznych w wieku ponizej 2 lat. Aktualnie dostepne dane
przedstawiono w punktach 4.8, 5.1 i 5.2 ChPL, jednakze nie mozna okresli¢ zalecen dotyczacych
dawkowania.

Sposdb podawania: Tabletki powlekane zawierajace brywaracetam nalezy przyjmowaé doustnie i
polykaé w calosci, popijajac pltynem. Lek mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.
U pacjentow, ktorzy nie sg w Stanie potykac tabletek w catosci albo pacjentow, ktorym nie mozna
poda¢ dawki z uzyciem catych tabletek, nalezy stosowa¢ produkt leczniczy Briviact w postaci
roztworu doustnego 10 mg/ml.

Roztwdr doustny mozna rozcienczy¢ w wodzie lub soku bezposrednio przed podaniem; mozna go
przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Do podawania brywaracetamu, roztworu
doustnego, mozna wykorzysta¢ sond¢ zotadkowa lub gastrostomig. Roztwor do infuzji: wstrzyknigcie
dozylne (bolus): brywaracetam moze by¢ podawany we wstrzyknigciu dozylnym, bez rozcienczania;
wlew dozylny: brywaracetam mozna rozcienczy¢ zgodnym rozcienczalnikiem i podawac¢ w 15-
minutowej infuzji dozylnej. Produktu nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.
Brywaracetam w postaci do wstrzykiwan lub infuzji nie byt badany w stanach ostrych, takich jak stan
padaczkowy, i dlatego nie jest zalecany w takich sytuacjach.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, inne pochodne pirolidonu lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Mysli i zachowania samobodjcze: U pacjentow leczonych w réznych wskazaniach produktami
przeciwpadaczkowymi, w tym brywaracetamem, opisywano przypadki mysli i zachowan
samobojczych. Meta-analiza wynikow randomizowanych, kontrolowanych placebo badan klinicznych
z zastosowaniem lekow przeciwpadaczkowych wykazata takze niewielkie zwigkszenie ryzyka mysli i
zachowan samobdjczych. Mechanizm tego zjawiska nie jest znany, a dostgpne dane nie wykluczaja
wystepowania zwigkszonego ryzyka w przypadku stosowania brywaracetamu.

Pacjentoéw nalezy obserwowac pod katem objawdw wystepowania mysli i zachowan samobdjczych

i rozwazy¢ odpowiednie leczenie. Nalezy poradzi¢ pacjentom (i ich opiekunom), aby w razie
wystapienia oznak mysli i zachowan samobojczych, zgtaszali si¢ po pomoc medyczng. Zaburzenia
czynnosci watroby: Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania brywaracetamu u pacjentdw ze
wspotistniejacymi zaburzeniami czynno$ci watroby. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
zaleca si¢ dostosowanie dawki. Nietolerancja laktozy: Brywaracetam, tabletki powlekane zawieraja
laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy Zawartosé sodu:
Brywaracetam zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Brywaracetam, roztwor doustny zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”. Roztwor do wstrzykiwan/ infuzji zawiera 19,1 mg sodu na fiolke, co
odpowiada 1% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.
Nietolerancja fruktozy: Ten lek zawiera 168 mg sorbitolu (E420) na kazdy ml. Pacjenci z dziedziczna
nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. Sktadniki, ktére moga
powodowac¢ nietolerancje¢: Roztwor doustny zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218), ktory
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego). Brywaracetam, roztwor
doustny zawiera glikol propylenowy (E1520).

Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Najczgstszymi dziataniami
niepozadanymi (>10%) w przypadku leczenia brywaracetamem byty: sennos¢ (14,3%) i zawroty
glowy (11,0%). Ich nasilenie bylo zwykle tagodne Iub umiarkowane. Sennos¢ i zmgczenie zgtaszano
czesciej podczas zwigkszania dawki. Odsetek przypadkow odstawienia leku z powodu dziatan
niepozadanych wynosit 3,5%, 3,4% i 4,0% u pacjentow przydzielonych losowo do grupy przyjmujace;j
brywaracetam w dawce, odpowiednio: 50 mg/dobe, 100 mg/dobe i 200 mg/dobe oraz 1,7% u
pacjentow przyjmujacych placebo. Dzialaniem niepozadanym najczeéciej prowadzacym do
odstawienia brywaracetamu byly zawroty gtowy (0,8%) i drgawki (0,8%). Tabelaryczne zestawienie
dziatan niepozadanych: W tabeli ponizej, dziatania niepozgdane zidentyfikowane na podstawie pelnej
analizy bazy danych dotyczgcych bezpieczenstwa w trzech kontrolowanych placebo badaniach z




zastosowaniem statej dawki u pacjentow w wieku >16 lat, wymieniono wedhug klasyfikacji uktadow i

narzaddw oraz czesto$ci wystepowania.
Czestosci wystgpowania zdefiniowano w nastgpujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czgsto (=1/100
do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci
wystepowania dzialania niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajaca si¢ ciezkoscia.

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane w badaniach
i narzadéw wystepowania klinicznych
Zakazenia i zarazenia Czesto Grypa

pasozytnicze

Zaburzenia krwi i ukladu
chlonnego

Niezbyt czgsto

Neutropenia

Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto Nadwrazliwos¢ typu I

immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu | Czesto Zmniejszenie taknienia

i odzywiania

Zaburzenia psychiczne Czgsto Depresja, Igk, bezsennos¢, drazliwos¢
Niezbyt czgsto Mysli samobojcze, zaburzenia psychotyczne,

agresja, pobudzenie

Zaburzenia ukladu

Bardzo czgsto

Zawroty gtowy (pochodzenia osrodkowego),

nerwowego sennos¢
Czgsto Drgawki, zawroty gtowy (pochodzenia
obwodowego)
Zaburzenia ukladu Czesto Zakazenia goérnych drog oddechowych, kaszel
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zoladka i jelit | Czgsto Nudnosci, wymioty, zaparcia
Zaburzenia ogdlne i stany | Czesto Zmgczenie

w miejscu podania

Opis wybranych dziatan niepozadanych: Neutropeni¢ zgtaszano u 0,5% (6/1099) pacjentow
przyjmujacych brywaracetam oraz 0% (0/459) pacjentow przyjmujacych placebo. U czterech z tych
0s0b, liczba neutrofili odnotowana przed przystapieniem do leczenia byta obnizona. Dodatkowe
zmniejszenie liczby neutrofili wystapito u tych pacjentéw po rozpoczeciu leczenia brywaracetamem.
Zaden z 6 przypadkow neutropenii nie byt ciezki, nie wymagal specyficznego leczenia ani nie
doprowadzit do przerwania stosowania brywaracetamu i nie wigzal si¢ z wystgpowaniem infekcji.
Mysli samobojcze zgtoszono u 0,3% (3/1099) pacjentdow przyjmujacych brywaracetam i 0,7% (3/459)
pacjentow przyjmujacych placebo. W krotkotrwatych badaniach klinicznych dotyczacych stosowania
brywaracetamu u pacjentow z padaczkg nie odnotowano przypadkow samobojstwa ani prob
samobojczych, jednakze donoszono o nich w otwartych badaniach rozszerzonych.

Dzieci i mtodziez: Profil bezpieczenstwa brywaracetamu u dzieci w wieku od 1 miesigca Zycia byt
zgodny z profilem bezpieczenstwa obserwowanym u 0so6b dorostych. W prowadzonych metoda
otwartej proby, niekontrolowanych, dtugoterminowych badaniach mysli samobdjcze obserwowano u
4,7% dzieci i mtodziezy (ocenianych w wieku od 6 lat, czgsciej u mtodziezy) w porownaniu z 2,4%
zgloszen od pacjentow dorostych, natomiast zaburzenia dotyczace zachowania zgtaszano u 24,8%
dzieci i mlodziezy w pordéwnaniu z 15,1% u pacjentéw dorostych. Wickszo$¢ zdarzen miata nasilenie
tagodne Iub umiarkowane, charakter inny niz powazny i ich wystapienie nie prowadzito do przerwania
stosowania badanego leku. Dodatkowym dziataniem niepozadanym zgtaszanym u dzieci byta
nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa (4,7%).Nie ujawniono szczegolnego wzorca zdarzen
niepozadanych (ZN) u dzieci w wieku od 1 miesigca zycia do <4 lat w poréwnaniu z dzie¢mi ze
starszych grup wiekowych. Nie zidentyfikowano istotnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa,




wskazujgcych na zwigkszong czgsto$¢é wystepowania okre§lonego ZN w tej grupie wiekowej.
Stosowanie brywaracetamu u dzieci ponizej 2 lat nie jest wskazane, ze wzgledu na fakt, ze dostgpne
dane sg ograniczone. Dostepne sg ograniczone dane kliniczne dotyczgce noworodkow. Pacjenci w
podesztym wieku:

Sposrod 130 uczestnikow (44 z padaczka) w podeszlym wieku biorgcych udziat w badaniach
klinicznych fazy 2 i 3 brywaracetamu, 100 pacjentow byto w wieku 6574 lata, a 30 w wieku 75-84
lata. Profil bezpieczenstwa u pacjentow w podeszlym wieku wydaje si¢ podobny do obserwowanego u
mtodszych pacjentow dorostych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem: Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +
48 22 49 21 309, e-mail: Strona internetowa; https://smz.ezdrowie.gov.pl

Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Podmiot odpowiedzialny: UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruksela, Belgia
Numery pozwolen EC na dopuszczenie do obrotu: EU/1/15/1073/001 — 027. Szczegdtowe
informacje w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Informacji o leku udziela: UCB Pharma Sp. z 0.0./ VEDIM Sp. z 0.0., ul. Kruczkowskiego 8, 00-380
Warszawa, tel.: +48 22 696 99 20, fax: +48 22 745 23 00.

Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Materiat
promocyjny przeznaczony dla 0s6b uprawnionych do wystawiania recept i/lub oséb prowadzacych
obrét produktami leczniczymi.

Wskazania objete refundacjg: terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka
ogniskowa z brakiem kontroli napadow lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwoch
préb terapii dodane;j.

Ceny detaliczne: Briviact, roztwdr doustny (10 mg/ml 300 ml - 381,65 zt), tabletki powlekane (50
mg/56 szt. - 357,04 zt)

Wysokos¢ doplaty dla §wiadczeniobiorcy (dotyczy wskazan objetych refundacja): Briviact,
roztwor doustny (10 mg/ml 300 ml - 3,20 zt), tabletki powlekane (50 mg/56 szt. - 3,20 zt)

Data opracowania 2023-03.



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

