Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Briviact 10 mg tabletki powlekane
Briviact 25 mg tabletki powlekane
Briviact 50 mg tabletki powlekane
Briviact 75 mg tabletki powlekane
Briviact 100 mg tabletki powlekane
brywaracetam

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg 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.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Briviact i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Briviact
Jak przyjmowac lek Briviact

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Briviact

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oaprwNE

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 i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat w leczeniu
padaczki charakteryzujacej si¢ wystepowaniem napadow czesciowych z lub bez wtérnego
uogodlnienia. Napady cze$ciowe to napady, ktore dotycza tylko jednej strony mozgu. Napady
czgsciowe moga rozszerzy¢ si¢ na dalsze obszary po obu stronach mézgu, co nazywane jest
“wtornym uogoélnieniem”. Lek ten jest stosowany, aby zmniejszy¢ u pacjenta liczbe napadow.
Briviact podawany jest wraz z innymi lekami stosowanymi w leczeniu padaczki.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Briviact

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Briviact:

- jesli pacjent ma uczulenie na brywaracetam, inne pochodne pirolidonu 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.
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Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

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

- u pacjenta wystepuja mysli dotyczace samookaleczenia lub samobojstwa. U niewielkiej liczby
0s0b leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak lek Briviact, wystapity mysli
dotyczace samookaleczenia lub mysli samobdjcze. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapig takie
mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Dzieci i mlodziez
Leku Briviact nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 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 szczeg6lInosci lekarz moze podjac decyzje o dostosowaniu dawki leku Briviact, jesli pacjent
przyjmuje nastepujace leki:
- ryfampicyne — lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych.
- ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), lek ziolowy stosowany w leczeniu
depresji, lekow i1 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 piersig

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. Nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigzg.

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

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

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

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

- Nie wolno prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ rowerem ani obstugiwaé narzgdzi lub maszyn do
momentu upewnienia sig, jak lek wptywa na pacjenta.

Lek Briviact zawiera laktoze
Lek Briviact tabletki powlekane zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jesli lekarz poinformowatl pacjenta, ze
nie toleruje on pewnych cukrow, przed przyjeciem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

3. Jak przyjmowac¢ 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.

Jaka dawke nalezy przyjaé
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- Zalecana dawka wynosi od 50 mg do 200 mg na dobe. Lekarz wybierze dla pacjenta optymalna
dawke z zalecanego zakresu dawek.

- Lek nalezy przyjmowac¢ w dwoch rownych dawkach, jedng rano i jedng wieczorem, o tej samej
porze kazdego dnia.

Osoby z zaburzeniami czynno$ci watroby
U o0s06b z zaburzeniami czynno$ci watroby maksymalna dawka wynosi 150 mg na dobe.

Jak przyjmowac¢ lek Briviact w tabletkach
- Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka ptynu.
- Lek ten moze by¢ stosowany z positkiem lub niezaleznie od positku.

Jak dtugo nalezy przyjmowac¢ lek Briviact
Lek Briviact jest przeznaczony do dlugotrwatego przyjmowania — nalezy stosowac¢ go do momentu,
kiedy lekarz nie zdecyduje o zaprzestaniu przyjmowania.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Briviact
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Briviact, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza. Moga
wystapi¢ zawroty gtowy 1 sennos$¢.

Pominiecie przyjecia leku Briviact
W razie pomini¢cia dawki, nalezy jak najszybciej przyjac¢ opuszczong dawke. Kolejng dawke
nalezy przyjac o zwyklej porze.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

- W razie watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie przyjmowania leku Briviact

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

- Jesli lekarz podejmie decyzje o przerwaniu stosowania tego leku, dawka bedzie 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 powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Bardzo czesto: moze wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob
- sennos¢ lub zawroty glowy.

Czesto: moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb
- grypa
- uczucie silnego zmeczenia
- drgawki, uczucie wirowania (zawroty glowy)
- nudnosci, zaparcie
- depresja, lek, bezsennosc¢, drazliwosé
- zakazenia nosa i gardia (jak np. przezigbienie), kaszel
- zmniejszony apetytu

Niezbyt czesto: moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osoéb
- zaburzenia psychotyczne, agresja, mysli lub proby samookaleczenia lub mysli samobojcze,
pobudzenie,
- spadek liczby biatych krwinek (neutropenia) — potwierdzony w badaniu krwi.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w Zataczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Briviact

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

- Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

- Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Briviact
Substancjg czynna leku jest brywaracetam.
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg, 25 mg, 50 mg, 75 mg lub 100 mg brywaracetamu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen

Kroskarmeloza sodowa, laktoza jednowodna, beta-cyklodekstryna (betadex), laktoza bezwodna,
magnezu stearynian

Otoczka

- tabletki powlekane 10 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk.
- tabletki powlekane 25 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk,
zelaza tlenekzotty (E172), zelaza tlenekczarny (E172).

- tabletki powlekane 50 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk,
zelaza tlenekzotty (E172), zelaza tlenekczerwony (E172).

- tabletki powlekane 75 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk,
zelaza tlenekzotty (E172), zelaza tlenekczerwony (E172), zelaza tlenekczarny (E172).

- tabletki powlekane 100 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk,
zelaza tlenekzotty (E172), zelaza tlenekczarny (E172).

Jak wyglada lek Briviact i co zawiera opakowanie

Lek Briviact 10 mg to biale lub bialawe, okragte, tabletki powlekane o $rednicy 6,5 mm z
wyttoczonym napisem ,,ul0” po jednej stronie.

Lek Briviact 25 mg to szare, owalne, tabletki powlekane o wymiarach 8,9 mm x 5,0 mm z
wyttoczonym napisem ,,u25” po jednej stronie.

Lek Briviact 50 mg to zolte, owalne, tabletki powlekane o wymiarach 11,7 mm x 6,6 mm z
wytloczonym napisem ,,u50” po jednej stronie.

Lek Briviact 75 mg to fioletowe, owalne, tabletki powlekane o wymiarach 13,0 mm x 7,3 mm z
wyttoczonym napisem ,,u75” po jednej stronie.

Lek Briviact 100 mg to zielonoszare, owalne, tabletki powlekane o wymiarach 14,5 mm x 8,1 mm z
wyttoczonym napisem ,,ul00” po jednej stronie.
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Tabletki leku Briviact sg pakowane w blistry umieszczone w tekturowych pudetkach zawierajacych
14, 56 tabletek powlekanych lub 100 x 1 tabletka powlekana oraz w opakowaniach zbiorczych
zawierajacych 168 (3 opakowania po 56) tabletek powlekanych.

Wszystkie opakowania dostepne sg w blistrach PCV/PCTFE/aluminium.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytwdrca

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Belgia
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32/(0)2 559 92 00

Bbbarapus
IO CU B boarapus EOO/]
Ten.: +359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: + 45/ 32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Soome)

EAada
UCB A.E.
TnA: + 30 /2109974000

Espaia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 472944 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.0.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tel/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: + 36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: + 356/ 21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 45 /32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (1) 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 /21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.



Tel: + 353/ (0)1-46 37 395 Tel: + 386 1 589 69 00

island Slovenska republika
Vistor hf. UCB s.r.0., organiza¢na zlozka
Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 (0) 2 5920 2020
Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Qy Finland
Tel: +39/02 300 791 Puh/Tel: + 358 10 234 6800
Kvmpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: + 35722 34 74 40 Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00
Latvija United Kingdom

UCB Pharma Oy Finland UCB Pharma Ltd.

Tel: + 358 10 234 6800 (Somija) Tel : + 44/ (0)1753 534 655

Data ostatniej aktualizacji ulotki .
Inne zZrédla informacji

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