Piibalova informace: informace pro pacienta

Briviact 10 mg/ml peroralni roztok
brivaracetamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie, nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati, nebo
lékarnikovi. Stejné€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
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Co je Briviact a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Briviact uZivat
Jak se Briviact uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Briviact uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Briviact a k ¢emu se pouZiva

Co je Briviact

Briviact obsahuje 1éCivou latku brivaracetam. Ta patii do skupiny 1€kt nazyvanych ,,antiepileptika“.
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Tyto léky se uZivaji k 1é¢bé epilepsie.

K ¢emu se Briviact pouziva

2.

Briviact se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let.

PouZiva se k 1é¢bé urcitych forem epilepsie s vyskytem parcialnich zachvati s nebo bez
sekundarni generalizace.

Parcialni zachvaty jsou z&chvaty, které za¢inaji zasazenim pouze jedné strany mozku. Tyto
parcialni zachvaty se mohou rozsifit a postihnout rozsahlejsi oblasti na obou stranach mozku — coz
se nazyva ,,sekundarni generalizace”.

Tento piipravek budete uzivat ke sniZzeni po¢tu zachvati. Briviact se uziva soucasné s dalSimi 1éky
k 1é¢be epilepsie.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Briviact uzivat

NeuZzivejte Briviact, jestlize:

jste alergicky(&) na brivaracetam, jiné podobné chemické slouéeniny jako levetiracetam nebo
piracetam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6). Pokud se
nejste jisty(4), porad’'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem pied zahjenim uzivani piipravku
Briviact.

se u Vas neékdy po uziti pfipravku Briviact vyskytla zavazna kozni vyrazka nebo olupovani
kaze, puchyte a/nebo viedy v ustech.

V souvislosti s 1écbou ptipravkem Briviact byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS). Pokud se u Vas objevi jakykoli z pfiznakl
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, pfestanite piipravek
Briviact uzivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Briviact se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:

- mate myslenky ubliZit si nebo spachat sebevrazdu. U malého po¢tu osob 1é¢enych
antiepileptiky, jako je Briviact, se vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu. Pokud
se kdykoli u Vas objevi podobné myslenky, neprodlené kontaktujte svého 1ékate.

- pokud méte problémy s jatry, 1ékai mtize upravit Vasi davku.

Déti
Briviact se nedoporucuje k podavani détem do 2 let.

DalSi 1é¢ivé piipravky a Briviact
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Informujte svého lékate zejména v ptipadé, ze uzivate nasledujici 1é¢ivé latky — je to proto, Ze V&S

1ékat bude potiebovat nastavit davku pripravku Briviact:

- rifampicin — 1é¢iva latka pouzivana k 1é¢bé bakterialnich infekci

- tiezalka teckovana (znama také jako Hypericum perforatum) — rostlinny ptipravek pouzivany
k 1écbé deprese a izkosti a rovnéz jinych stavu.

Briviact s alkoholem

- Kombinace tohoto ptipravku s alkoholem se nedoporucuje.

- Jestlize pii uzivani ptipravku Briviact pijete alkohol, negativni ti¢inky alkoholu mohou byt
zvyseny.

Téhotenstvi a kojeni
Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét se musi o uzivani antikoncepce poradit s 1ékafem.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Zze mtzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo I1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Nedoporucuje se uzivat piipravek Briviact, jestlize jste t¢hotna, protoze ti¢inek ptfipravku Briviact na
téhotenstvi a nenarozené dit€ neni znadm.

Nedoporucuje se kojit dit€¢ v dobé, kdy uzivate pripravek Briviact, protoze ptipravek Briviact prochazi
do matetského mléka.

Nepierusujte 1écbu bez porady se svym lékafem. Ukonceni 1é¢by by to mohlo vést ke zvySeni
zachvatl a poskodit Vase dit¢.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

- Pfi uzivani ptipravku Briviact se mizete citit ospale, pocitovat zavraté nebo tnavu.

- Tyto ucinky jsou pravdépodobnéjsi na zacatku 1é€by nebo po zvyseni davky.

- Netid'te dopravni prostfedky, nejezdéte na kole a nepouzivejte zadné nastroje nebo stroje az do
doby, kdy budete védét, jakym zptisobem na Vs 1ék piisobi.

Peroralni roztok Briviact obsahuje methylparaben, sodik, sorbitol a propylenglykol

- Methylparaben (E 218): MuzZe zptisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

- Sodik: Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 mililitru, to
znamena, ze je v podstate ,,bez sodiku®.

- Sorbitol (E 420) (druh cukru): Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 168 mg sorbitolu v jednom ml.
Sorbitol je zdrojem fruktoézy. Pokud Vam Iékat sdélil, Zze nesnasite (nebo Vase dité nesnasi)
nekteré cukry nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je
vz&cné genetické onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktozu, informujte
svého 1ékare, nez uzijete (nebo je Vasemu ditéti podan) tento 1é¢ivy pripravek.



- Propylenglykol (E 1520): Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje maximaln¢ 5,5 mg propylenglykolu
v jednom mililitru.

3. Jak se Briviact uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo Ié¢karnikem.

Ptipravek Briviact budete uzivat spole¢né s dal§imi 1éky k 1é¢bé epilepsie.

Jaké mnozstvi uZivat
Vas 1ékar ur¢i Vasi spravnou denni davku. Uzivejte celkovou denni davku rozd€lenou na dvé stejné
dil¢i davky ptiblizné s odstupem 12 hodin.

Dospivajici a déti s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi a dospéli
- Doporucena davka je mezi 25 mg a 100 mg uzivana dvakrat denné. Lékat se pak mtize rozhodnout
provést Upravu tak, aby pro Vs naSel co nejlepsi davku.

V tabulce niZe jsou uvedeny pouze piiklady uZivanych davek a st¥ikaéek, které pouzit. Vas 1ékaf urci
spravnou davku podle Vasi t€lesné hmotnosti, a kterou stiikacku pouzit.

Davka v ml uzivana dvakrat denné a kterou stiikacku pouZzit — pro dospivajici a déti s
télesnou hmotnosti od 50 kg, a dospélé:

Télesna Davka v ml Davka v ml Davka v ml Davka v ml
hmotnost (odpovidajici (odpovidajici (odpovidajici (odpovidajici
25 mg) 50 mg) 75 mg) 100 mg)
50 kg nebo vysSi 2,5 ml 5ml 7,5 ml 10 ml

Pouzijte Sml stfikacku

(modra stupnice)

Pouzijte 10ml stiikacku

(Cerna stupnice)

Dospivajici a déti s t€lesnou hmotnosti od 20 ke do méné nez 50 kg

- Doporucena davka je mezi 0,5 mg a 2 mg na kilogram télesné hmotnosti uzivana dvakrat denné.
Lékar se pak mtize rozhodnout provést upravu tak, aby pro Vas nasel co nejlepsi davku.

V tabulce niZe jsou uvedeny pouze piiklady uzivanych davek a stiikacek, které pouzit. Vas lékar urci
spravnou davku podle Vasi télesné hmotnosti, a kterou stiikacku pouzit.

Davka v ml uZivana dvakrat denné a kterou stiikacku pouzit — pro dospivajici a déti s télesnou
hmotnosti od 20 kg do méné nez 50 kg:

Davka v ml Davka v ml Davka v ml Davka v ml
Télesnd hmotnost (odpovidajici 0,5 (odpovidajici 1 (odpovidajici 1,5 (odpovidajici 2
mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg
= 0,05 ml/kg) =0,1 ml/kg) = 0,15 ml/kg) =0,2 ml/kg)
20 kg 1ml 2ml 3ml 4ml
25 kg 1,25 ml 2,5 ml 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 2ml 4 ml 6 ml* 8 ml*
45 kg 2,25 ml 45 ml 6,75 ml* 9 mil*
Pro objem mezi 0,5 ml a 5 ml pouZijte
Pouzijte Sml sti'ikacku Sml peroralni stiikacku (modra
(modra stupnice) stupnice)




(€erna stupnice)

*Pro objem nad 5 ml a maximalné
10 ml pouzijte 10ml peroralni stiikacku

Déti s télesnou hmotnosti od 10 kg do 20 kg

- Doporucena davka je mezi 0,5 mg a 2,5 mg uzivana dvakrat denn¢. Détsky 1ékat se pak miize
rozhodnout provést upravu tak, aby pro Vase dit¢ nasel co nejlepsi davku.

V tabulce nize jsou uvedeny pouze priklady uzivanych davek a stiikacek, které pouzit. Vas lékar urci
spravnou davku podle Vasi télesné hmotnosti, a kterou stiikacku pouzit.
Davka v ml uzivana dvakrat denné a kterou stfikacku pouzit — pro déti s télesnou hmotnosti od 10 kg do

méné nez 20 kg:

Davka v ml Davka v ml Davka v ml Davka v ml Davka v ml
Té&lesna (odpovidajici 0,5 | (odpovidajici (odpovidajici | (odpovidajici 2 | (odpovidajici
hmotnost mg/kg 1,25 mg/kg 1,5 mg/kg mg/kg 2,5 mg/kg
= 0,05 ml/kg) =0,125 ml/kg) | =0,15 ml/kg) = 0,2 ml/kg) = 0,25 ml/kg)
10 kg 0,5 ml 1,25 ml 1,5ml 2mi 2,5 ml
12 kg 0,6 ml 1,5ml 1,8 ml 2.4 ml 3.0 ml
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

Pouzijte 5Sml strikacku

(modré stupnice)

Lidé s problémy s jatry

Pokud mate problémy s jatry:
- Pro dospivajiciho nebo dité s télesnou hmotnosti 50 mg nebo vyssi, nebo pro dospélého bude
maximalni davka, kterou budete uZivat, 75 mg dvakrat denné.
- Pro dospivajiciho nebo dité s télesnou hmotnosti od 20 kg do méné nez 50 kg bude maximalni
davka, kterou bude uZivat, 1,5 mg na kilogram télesné hmotnosti dvakrat denn¢.
- Pro dité s télesnou hmotnosti od 10 kg do mén¢ nez 20 kg bude maximalni davka, kterou bude
uzivat 2 mg na kilogram télesné hmotnosti dvakrat denn¢.

Jak se peroralni roztok Briviact uZiva
- Ptipravek Briviact peroralni roztok mtzete uzivat samotny, nebo jej tésn¢ pred spolknutim

roziedit ve vodé nebo dzusu

- Piipravek lze uzivat soucasné s jidlem i bez jidla.




Navod k pouziti pro pacienty nebo ofetiujici osoby:
V krabicce budou dodany dvé peroralni stiikacky. Zeptejte se svého 1ékare, kterou peroralni stfikacku

mate pouzivat.

- Pro objem v rozmezi od 0,5 ml do 5 ml budete pro zajisténi pfesného davkovani pouzivat Sml
peroralni stiikacku (modra stupnice) dodanou v krabicce.

- Pro objem v rozmezi od 5 ml do 10 ml budete pro zajisténi pfesného davkovani pouzivat 10ml
peroralni stiikacku (¢erna stupnice) dodanou v krabicce.

Sml peroralni davkovaci stiikacka 10ml peroralni davkovaci strikacka
5ml peroralni stiikacka ma 2 10ml peroralni stfikacka ma cernou stupnici
prekryvajici se modré stupnice: S ptirtstky po 0,25 ml.

v piirtstcich po 0,25 ml a po 0,1 ml.

- Oteviete lahvicku: stisknéte vicko a otocte jim proti sméru hodinovych rucicek (obr. 1).
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Postupujte podle té€chto kroka, kdyz uzivate Briviact poprvé:
- Sejméte adaptér z peroralni stiikacky (obr. 2).
- Nasad’te adaptér shora na lahvic¢ku (obr. 3). Ujistéte se, Ze je na lahviéce dobfe upevnén. Po
pouziti neni tfeba adaptér z lahvicky sundavat.
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Postupujte podle téchto krokt pokazdé, kdyz uzivate Briviact:

- Nasad’te peroralni stfika¢ku na otvor v adaptéru (obr. 4).
- Otocte lahvicku dnem vzhuru (obr. 5).

- Drzte lahvi¢ku dnem vzhiru v jedné ruce a druhou ruku pouZijte K plnéni peroralni stiikacky.

- Zatahnéte za pist, abyste naplnil(a) peroralni sttikacku malym mnozstvim roztoku (obr. 6),

- Pot¢ zatlacte pist smérem nahoru k odstranéni moznych bublin vzduchu (obr. 7).

- Tahnéte pistem opét dolti az ke znacce davky v mililitrech (ml) na peroralni strikacce, ktera
odpovida davce piedepsané Vasim lékafem (obr. 8). Pii prvni davce se mize pist ve Valci



stiikacky posunout zpét nahoru. DrZzte proto pist na misté az do odpojeni peroralni stiikacky od

lahvicky.
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- Otocte lahvicku dnem dold (obr. 9).
- Vytahnéte peroralni stiikacku z adaptéru (obr. 10).
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Existuji dva zplisoby, jak miZzete 1€k vypit:

- obsah stiikacky vyprazdnéte do sklenice s vodou (nebo dzusem) tak, Ze zatlacite pist do
peroralni stiika¢ky az na samotné dno (obrazek 11) — pak veskerou tekutinu vypijte (pfidejte jen
tolik vody, aby bylo snadné obsah vypit), nebo

- vypijte roztok piimo z peroralni stiikacky bez vody — vypijte cely obsah peroralni stiikacky
(obr. 12).

- Uzavfete lahvicku plastovym Sroubovacim uzavérem (nemusite sundavat adaptér).

- Peroralni stiikacku Cistéte tak, ze ji oplachnete pouze studenou vodou. Pohybem pistu nahoru
a doli n¢kolikrat natahnéte a vytlacte ze stfikacky vodu, aniz od sebe dve ¢asti stiikacky
oddélite (obr. 13).



@ 3&

2 |
%

- Uchovavejte lahvicku, peroralni stfikacku a ptibalovou informaci v krabicce.

Jak dlouho se Briviact uziva
Briviact je urcen k dlouhodobé 1é¢bé — pokracujte v uzivani ptipravku Briviact, dokud Vam lékar
nedoporuci jeho uzivani ukondit.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Briviact, neZ jste mél(a)

Pokud se domnivate, Ze jste uzil(a) vys$si davku piipravku Briviact, nezZ jste mél(a), informujte svého
1ékafe. MuZete pocitovat zavrat’ a ospalost. Také se u Vas mlize objevit kterykoliv z téchto ptiznaki:
pocit na zvraceni, pocit ,,toeni hlavy“, problémy s udrZzenim rovnovéhy, uzkost, pocit velké unavy,
podrazdénost, agresivita, nespavost, deprese, myslenky na sebeposkozovani nebo sebevrazdu nebo
pokusy o n¢.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Briviact

- Pokud zapomenete uzit davku, uZijte ji, jakmile si vzpomenete.

- Potom si vezméte svou nasledujici davku v dobé, kdy byste ji normalné uzil(a).
- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

- Jestlize si nejste jisty(4), co délat, kontaktujte svého 1€kare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat Briviact

- Nepftestavejte uzivat tento 1€k, pokud Vam to nedoporucil lékatf. Ukonceni 1écby mlize zvysit
pocet zachvatt, které mate.

- Pokud Vam Iékaf sd¢li, ze mate tento 1€k prestat uzivat, bude Vam postupné snizovat uzivanou
davku. To pomiZe zabranit navratu zachvatd nebo jejich zhorseni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
Iékarnika.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice neZ 1 z 10 pacientt
- pocit ospalosti nebo zavrati

Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 pacientt

- chripka

- pocit velké Gnavy

- kiece, pocit ,,toceni hlavy” (vertigo)

- nevolnost a zvraceni, zacpa

- deprese, uzkost, nespavost (insomnie), podrazdénost
- infekce nosu a hrdla (jako je ,,nachlazeni”), kasel

- snizena chut k jidlu.



Méné ¢asté: mohou postihnout 1 ze 100 pacientt

- alergickeé reakce

- abnormalni mysleni a/nebo ztrata kontaktu s realitou (psychoticke poruchy), agresivita, nervové
vzrudeni (agitovanost, pohybovy neklid)

- myslenky a pokusy o0 sebeposkozeni nebo na sebevrazdu: informujte o tom ihned svého lékate

- pokles po¢tu bilych krvinek (nazyva se ,,neutropenie”) — zjisti se v testech krve.

Neni zndmo: z dostupnych tdaju nelze urcit
- rozsahla vyrazka s puchyfi a olupovanim ktize, zejména kolem ust, nosu, o¢i a genitalii
(Stevenstiv-Johnsoniv syndrom)

Dalsi nezadouci u¢inky u déti

Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 pacientt
- neklid a hyperaktivita (psychomotoricka hyperaktivita)

Hlaseni nezadoucich udinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ué¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZadoucich ucinkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Briviact uchovavat

- Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

- Po prvnim otevieni lahvic¢ky spotiebujte do 8 mésict.

- Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Briviact obsahuje

Lécivou latkou je brivaracetamum,

Jeden mililitr (ml) obsahuje brivaracetamum 10 miligram? (mg).

DalSimi sloZzkami jsou: dihydrat natrium-citratu, kyselina citronové, methylparaben (E 218), sodna stil
karmeldzy, sukral6za, tekuty krystalizujici sorbitol 70% (E 420), glycerol 85% (E 422), malinové
aroma (propylenglykol (E 1520) 90% — 98%), ¢isténa voda.

Jak Briviact vypadé a co obsahuje toto baleni
Briviact 10 mg/ml peroralni roztok je lehce viskozni, ¢ira, bezbarva az nazloutla tekutina.

Sklenéna lahvic¢ka Briviact o obsahu 300 ml je zabalena v papirové krabici, ktera obsahuje peroralni
stiikacku z polypropylenu/polyethylenu o obsahu 10 ml (¢erna stupnice), peroralni stiikacku
z polypropylenu/polyethylenu o obsahu 5 ml (modra stupnice) a polyethylenové adaptéry na strikacky.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgie.

Vyrobce
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Belgie.

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

UCB s.r.o.

Tel: + 420 221 773 411
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 05/2025.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/

