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Zkrácená informace o přípravku
BRIVIACT® 10 mg, 25 mg a 50 mg, potahované tablety, BRIVIACT® 
10 mg/ml perorální roztok, BRIVIACT® 10 mg/ml injekční/infuzní 
roztok. Složení: Jedna potahovaná tableta obsahuje brivaracetamum 
10 mg, 25 mg a 50 mg a pomocnou látku se známým účinkem – 88 mg, 
94 mg nebo 189 mg laktózy. Jeden ml perorálního roztoku obsahuje 
brivaracetamum 10 mg a pomocné látky se známým účinkem 239,8 mg 
sorbitolu (E420), 1 mg methylparabenu (E218) a maximálně 5,5 mg pro-
pylenglykolu (E1520). Jeden ml injekčního/infuzního roztoku obsahuje 
brivaracetamum 10 mg a pomocnou látku se známým účinkem - 3,8 mg 
sodíku. Indikace: Přídatná terapie při léčbě parciálních záchvatů s nebo 
bez sekundární generalizace u dospělých, dospívajících a dětí s epilepsií 
ve věku od 4 let. Dávkování: Lékař má předepsat nejvhodnější lékovou 
formu a sílu podle tělesné hmotnosti a dávky. Doporučuje se, aby rodič 
a pečovatel podávali přípravek Briviact perorální roztok pomocí odměrky 
(10ml nebo 5ml perorální dávkovací stříkačka), která je přiložena v kra-
bičce. Nejsou k dispozici žádné zkušenosti s intravenózním podáváním 
brivaracetamu dvakrát denně po dobu delší než 4 dny. Dospělí: Doporu-
čená počáteční dávka je buď 50 mg/den nebo 100 mg/den, potřebná ke 
snížení počtu záchvatů na základě posouzení lékaře oproti potenciálním 
nežádoucím účinkům. Dávka se podává ve dvou stejných rozdělených 
dávkách, jednou ráno a jednou večer. Na základě individuální odpovědi 
pacienta a snášenlivosti lze dávku upravit v dávkovém rozmezí 50 mg/
den až 200 mg/den. Děti (ve věku od 4 let) a dospívající s tělesnou 
hmotností 50 kg nebo vyšší: Doporučená počáteční dávka je 50 mg/
den. Podávání brivaracetamu může být také zahájeno v dávce 100 mg/
den na základě posouzení lékaře ohledně potřeby kontroly záchvatů. 
Dávka má být podána ve dvou rovnoměrně rozdělených dávkách, jedna 
ráno a jedna večer. Doporučená udržovací dávka je 100 mg/den. Na 
základě individuální odpovědi pacienta může být dávka upravena v roz-
sahu účinných dávek 50 mg/den až 200 mg/den. Děti (ve věku od 4 
let) a dospívající s tělesnou hmotností nižší než 50 kg: Doporu-
čená počáteční dávka je 1 mg/kg/den. Podávání brivaracetamu může 
být také zahájeno v dávce 2 mg/kg/den na základě posouzení lékaře 
ohledně potřeby kontroly záchvatů. Dávka má být podávána ve dvou 
rovnoměrně rozdělených dávkách, jedna ráno a jedna večer. Doporuče-
ná udržovací dávka je 2 mg/kg/den. Na základě individuální odpovědi 
pacienta lze dávku upravit v rozmezí účinných dávek 1 mg/kg/den až 
4 mg/kg/den. Při opomenutí dávky se doporučuje užít 1 dávku hned 
a následující v obvyklou dobu ráno nebo večer. Při ukončení léčby se 
doporučuje postupné snižování o 50 mg/den v týdenním intervalu. Po 
týdnu léčby dávkou 50 mg/den se doporučuje v posledním týdnu léčby 
dávka 20 mg/den. Úprava dávky u starších pacientů (65 let a starší) 
a u pacientů s poruchou funkce ledvin není nutná. U pacientů s chronic-
kým onemocněním jater má být zvážena počáteční dávka 50 mg/den. 
U dětí a dospívajících s tělesnou hmotností 50 kg nebo vyšší je doporu-
čena počáteční dávka 50 mg/den. Ve všech fázích poruchy funkce jater 

se doporučuje maximální denní dávka 150 mg podávaná ve 2 rozdě-
lených dávkách. U dětí a dospívajících s tělesnou hmotností nižší než 
50 kg je doporučena počáteční dávka 1 mg/kg/den. Maximální dávka 
nemá překročit 3 mg/kg/den. Bezpečnost a účinnost brivaracetamu 
u dětí ve věku do 4 let nebyla dosud stanovena. Způsob podání: 
Brivaracetam lze užívat spolu s jídlem nebo bez jídla. Perorální roztok 
lze před spolknutím naředit vodou nebo džusem, a lze ho podávat na-
zogastrickou nebo gastrostomickou sondou. Injekční/infuzní roztok se 
může podávat bez ředění jako intravenózní bolus a nebo se může naředit 
a podávát 15minutovou intravenózní infuzí. Nesmí být mísen s jinými 
léčivými přípravky. Podávání bolusovou injekcí nebo intravenózní infuzí 
nebylo studováno při akutních stavech, např. status epilepticus, a proto 
se při takových stavech nedoporučuje. Kontraindikace: hypersenzitivi-
ta na léčivou látku, jiné deriváty pyrrolidonu nebo na kteroukoli pomoc-
nou látku. Zvláštní upozornění a opatření při používání: U pacientů 
léčených antiepileptiky v různých indikacích byly hlášeny případy sebe-
vražedných představ a chování, včetně brivaracetamu. U pacientů mají 
být sledovány příznaky sebevražedných představ a chování a zvážena 
vhodná léčba. U pacientů s poruchou funkce jater se doporučuje úpra-
va dávky. Potahované tablety brivaracetamu obsahují laktózu. Perorální 
roztok obsahuje sorbitol (E420), methylparaben (E218) a propylenglykol 
(E1520). Injekční/infuzní roztok obsahuje sodík. Brivaracetam se nemá 
užívat v těhotenství, pokud prospěch z používání přípravku pro matku 
jasně nepřeváží možné riziko pro plod, užívání v době kojení či přeru-
šení léčby je třeba zvážit. Brivaracetam má zanedbatelný nebo mírný 
vliv na schopnost řídit nebo obsluhovat stroje, pacienti mohou pociťo-
vat somnolenci, závratě nebo jiné CNS příznaky. Interakce: Podávání 
brivaracetamu s alkoholem se nedoporučuje. Lékaři musí zvážit úpravu 
dávky brivaracetamu u pacientů, u kterých se zahajuje nebo ukončuje 
léčba rifampicinem. Zahájení nebo ukončení léčby třezalkou tečkovanou 
má být provedeno s opatrností. Nežádoucí účinky: Velmi časté: zá-
vrať, somnolence; časté: chřipka, snížená chuť k jídlu, deprese, anxieta, 
insomnie, iritabilita, konvulze, vertigo, infekce horních cest dýchacích, 
kašel, nauzea, zvracení, zácpa, únava; méně časté: neutropenie, hyper-
senzitivní reakce typu I, sebevražedné představy, psychotické poruchy, 
agresivita, agitovanost. Bezpečnostní profil brivaracetamu pozorovaný u 
dětí odpovídal bezpečnostnímu profilu pozorovanému u dospělých. Doba 
použitelnosti: 4 roky. Dostupné lékové formy a velikosti balení: 
14 potahovaných tablet (10 mg), 56 potahovaných tablet (25 mg a 50 mg), 
300 ml perorálního roztoku, s 5ml a 10ml perorální dávkovací stříkač-
kou s adaptérem, 10 injekčních lékovek 50 mg/5 ml. Držitel rozhod-
nutí o registraci: UCB Pharma S.A., Bruxelles, Belgie. Registrační 
čísla: EU/1/15/1073/001, 006, 010, 021 a 022. Datum revize textu: 
25. 11. 2020. Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. 
Přípravek je hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění pro 
dospělé, dospívající a děti s epilepsií ve věku od 6 let. 
Podrobné údaje najdete v Souhrnu údajů o přípravku. 
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Podle studie považuje
51% pacientů
„zkrácení titračního

období‟ za velmi důležitý
cíl léčby.2
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