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Podle studie povazuje
51% pacienti
~zkraceni titracniho

obdobi” za velmi dilezity
cil 1écby.?

Terapeuticka davka od 1. dne!

Zkracena informace o pFipravku

BRIVIACT® 10 mg, 25 mg a 50 mg, potahované tablety, BRIVIACT®
10 mg/ml peroralni roztok, BRIVIACT® 10 mg/ml injekéni/infuzni
roztok. SloZeni: Jedna potahovanéa tableta obsahuje brivaracetamum
10 mg, 25 mg a 50 mg a pomocnou latku se znamym Ucinkem - 88 mg,
94 mg nebo 189 mg laktézy. Jeden ml perordiniho roztoku obsahuje
brivaracetamum 10 mg a pomocné latky se znamym Gc¢inkem 239,8 mg
sorbitolu (E420), 1 mg methylparabenu (E218) a maximalné 5,5 mg pro-
pylenglykolu (E1520). Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje
brivaracetamum 10 mg a pomocnou latku se zndmym Gcéinkem - 3,8 mg
sodiku. Indikace: Piidatna terapie pfi [é¢bé parcialnich zachvatl s nebo
bez sekundarni generalizace u dospélych, dospivajicich a déti s epilepsii
ve véku od 4 let. Davkovani: Lékaf ma predepsat nejvhodnéjsi Iékovou
formu a silu podle télesné hmotnosti a davky. Doporucuje se, aby rodi¢
a pecovatel podavali pfipravek Briviact peroralni roztok pomoci odmérky
(10ml nebo 5ml peroraini davkovaci stiikacka), ktera je pfiloZzena v kra-
bi¢ce. Nejsou k dispozici zadné zkusenosti s intravendznim podavanim
brivaracetamu dvakrat denné po dobu delSi nez 4 dny. Dospéli: Doporu-
¢end pocatecni davka je bud' 50 mg/den nebo 100 mg/den, potfebna ke
snizeni poétu zachvatl na zakladé posouzeni IékaFe oproti potencialnim
nezadoucim G¢inkm. Davka se podava ve dvou stejnych rozdélenych
davkach, jednou rano a jednou vecer. Na zakladé individualni odpovédi
pacienta a snasenlivosti Ize davku upravit v davkovém rozmezi 50 mg/
den az 200 mg/den. Déti (ve véku od 4 let) a dospivajici s télesnou
hmotnosti 50 kg nebo vyssi: Doporucena pocatecni davka je 50 mg/
den. Podavani brivaracetamu mize byt také zahajeno v davce 100 mg/
den na zédkladé posouzeni lékaie ohledné potieby kontroly zachvatd.
Davka ma byt podana ve dvou rovhomérné rozdélenych davkach, jedna
réno a jedna vecer. Doporucena udrzovaci davka je 100 mg/den. Na
zakladé individualni odpovédi pacienta mZe byt davka upravena v roz-
sahu Ucinnych davek 50 mg/den az 200 mg/den. Déti (ve véku od 4
let) a dospivajici s télesnou hmotnosti niZsi nez 50 kg: Doporu-
¢end pocatecni davka je 1 mg/kg/den. Podavani brivaracetamu mize
byt také zahajeno v davce 2 mg/kg/den na zakladé posouzeni lékare
ohledné potieby kontroly zachvatl. Davka ma byt podavana ve dvou
rovnomérné rozdélenych davkéach, jedna rano a jedna vecer. Doporuce-
na udrzovaci davka je 2 mg/kg/den. Na zakladé individualni odpovédi
pacienta lze davku upravit v rozmezi uc¢innych ddvek 1 mg/kg/den az
4 mg/kg/den. PFi opomenuti davky se doporucuje uzit 1 davku hned
a nasledujici v obvyklou dobu rano nebo vecer. PFi ukonceni I1éEby se
doporucuje postupné snizovani o 50 mg/den v tydennim intervalu. Po
tydnu léCby davkou 50 mg/den se doporucuje v poslednim tydnu lécby
davka 20 mg/den. Uprava davky u starsich pacienti (65 let a starsi)
a u pacientl s poruchou funkce ledvin neni nutna. U pacientl s chronic-
kym onemocnénim jater ma byt zvazena pocateéni davka 50 mg/den.
U déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi je doporu-
¢ena pocatecni davka 50 mg/den. Ve vsech fazich poruchy funkce jater

se doporucuje maximalni denni davka 150 mg podavana ve 2 rozdé-
lenych davkach. U déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti nizsi nez
50 kg je doporucena pocatecni davka 1 mg/kg/den. Maximalni davka
nema prekro¢it 3 mg/kg/den. Bezpec¢nost a ucinnost brivaracetamu
u déti ve véku do 4 let nebyla dosud stanovena. Zplisob podani:
Brivaracetam Ize uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla. Perordini roztok
Ize pred spolknutim nafedit vodou nebo dZusem, a Ize ho podavat na-
zogastrickou nebo gastrostomickou sondou. Injekéni/infuzni roztok se
muze poddvat bez fedéni jako intravenézni bolus a nebo se mize naredit
a podavat 15minutovou intravendzni infuzi. Nesmi byt misen s jinymi
IéCivymi pFipravky. Podavani bolusovou injekci nebo intravendzni infuzi
nebylo studovano pfi akutnich stavech, napf. status epilepticus, a proto
se pri takovych stavech nedoporucuje. Kontraindikace: hypersenzitivi-
ta na Iécivou latku, jiné derivaty pyrrolidonu nebo na kteroukoli pomoc-
nou latku. Zvlastni upozornéni a opat¥eni pFi pouzivani: U pacient(
Ié&enych antiepileptiky v rdznych indikacich byly hldSeny p¥ipady sebe-
vrazednych predstav a chovani, véetné brivaracetamu. U pacientt maji
byt sledovany priznaky sebevrazednych predstav a chovani a zvazena
vhodna Ié¢ba. U pacientl s poruchou funkce jater se doporucuje Upra-
va davky. Potahované tablety brivaracetamu obsahuji laktézu. Peroraini
roztok obsahuje sorbitol (E420), methylparaben (E218) a propylenglykol
(E1520). Injek¢ni/infuzni roztok obsahuje sodik. Brivaracetam se nema
uZivat v téhotenstvi, pokud prospéch z pouzivani pFipravku pro matku
jasné neprevazi mozné riziko pro plod, uzivani v dobé kojeni ¢i preru-
Seni 1éCby je tfeba zvazit. Brivaracetam ma zanedbatelny nebo mirny
vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje, pacienti mohou pocito-
vat somnolenci, zavraté nebo jiné CNS priznaky. Interakce: Podavani
brivaracetamu s alkoholem se nedoporucuje. Lékafi musi zvazit Upravu
davky brivaracetamu u pacientd, u kterych se zahajuje nebo ukonéuje
Ié¢ba rifampicinem. Zahajeni nebo ukonceni |éCby tfezalkou te¢kovanou
ma byt provedeno s opatrnosti. NeZzadouci acinky: Velmi casté: za-
vrat, somnolence; éasté: chfipka, snizend chut k jidlu, deprese, anxieta,
insomnie, iritabilita, konvulze, vertigo, infekce hornich cest dychacich,
kasel, nauzea, zvraceni, zacpa, Unava; méné casté: neutropenie, hyper-
senzitivni reakce typu I, sebevrazedné predstavy, psychotické poruchy,
agresivita, agitovanost. Bezpecnostni profil brivaracetamu pozorovany u
déti odpovidal bezpe¢nostnimu profilu pozorovanému u dospélych. Doba
pouzitelnosti: 4 roky. Dostupné Iékové formy a velikosti baleni:
14 potahovanych tablet (10 mg), 56 potahovanych tablet (25 mga 50 mg),
300 ml peroralniho roztoku, s 5ml a 10ml peroralni davkovaci stfikac-
kou s adaptérem, 10 injekcnich Iékovek 50 mg/5 ml. Drzitel rozhod-
nuti o registraci: UCB Pharma S.A., Bruxelles, Belgie. Registracni
cisla: EU/1/15/1073/001, 006, 010, 021 a 022. Datum revize textu:
25. 11. 2020. Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
P¥ipravek je hrazen z prostiedkll vefejného zdravotniho pojisténi pro
dospélé, dospivajici a déti s epilepsii ve véku od 6 let.
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